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Dichiarazione di trasparenza/interessi* 
Le opinioni espresse in questa presentazione sono personali e non impegnano in alcun modo l’AIFA 

Interessi nell’industria farmaceutica NO Attualmente 
Da 0 a 
3 anni precedenti 

oltre 3 anni precedenti 

INTERESSI DIRETTI: 

1.1 Impiego per una società: Ruolo esecutivo in una 
società farmaceutica 

X    obbligatorio 

1.2 Impiego per una società: Ruolo guida nello sviluppo 
di un prodotto farmaceutico 

X    obbligatorio 

1.3 Impiego per una società: altre attività X    facoltativo 

2. Consulenza per una società X    facoltativo 

3. Consulente strategico per una società X    facoltativo 

4. Interessi finanziari X    facoltativo 

5. Titolarità di un brevetto X    facoltativo 

INTERESSI INDIRETTI: 

6. Sperimentatore principale X    facoltativo 

7. Sperimentatore X    facoltativo 

8. Sovvenzioni o altri fondi finanziari X    facoltativo 

9. Interessi Familiari   X  facoltativo 

 

* Diego Alejandro Dri, secondo il Regolamento per la disciplina dei conflitti di interesse all’interno dell’Agenzia 

Italiana del Farmaco approvato dal CdA AIFA con Delibera n. 37 del 13 ottobre 2020. 

N.B. Per questo intervento non ricevo alcun compenso 



• Informazioni e materiale di formazione 
 
 

• Guidelines & best practices 
 
 



https://www.aifa.gov.it/-/informazioni-e-materiale-di-formazione-di-ema-messo-a-disposizione-per-supportare-i-promotori-no-profit-con-la-presentazione-di-sperimentazioni-cliniche-in-ctis


https://www.aifa.gov.it/documents/20142/1654269/CTIS_pre-requisites_checklist_16.11.2023.pdf


https://www.aifa.gov.it/documents/20142/1654269/CTIS_useful_information_for_non-commercial_sponsors.pdf


https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/clinical-trial-information-system-ctis-sponsor-handbook_en.pdf


https://www.euskadi.eus/contenidos/informacion/ensayos_clinicos/es_def/adjuntos/getting-started-ctis-sponsor-quick-guide_en.pdf


https://ec.europa.eu/eusurvey/runner/2abb5ba8-0ec4-9979-b692-0c63f4508b9b 

Sandbox 

https://ec.europa.eu/eusurvey/runner/2abb5ba8-0ec4-9979-b692-0c63f4508b9b
https://ec.europa.eu/eusurvey/runner/2abb5ba8-0ec4-9979-b692-0c63f4508b9b
https://ec.europa.eu/eusurvey/runner/2abb5ba8-0ec4-9979-b692-0c63f4508b9b
https://ec.europa.eu/eusurvey/runner/2abb5ba8-0ec4-9979-b692-0c63f4508b9b
https://ec.europa.eu/eusurvey/runner/2abb5ba8-0ec4-9979-b692-0c63f4508b9b
https://ec.europa.eu/eusurvey/runner/2abb5ba8-0ec4-9979-b692-0c63f4508b9b
https://ec.europa.eu/eusurvey/runner/2abb5ba8-0ec4-9979-b692-0c63f4508b9b
https://ec.europa.eu/eusurvey/runner/2abb5ba8-0ec4-9979-b692-0c63f4508b9b
https://ec.europa.eu/eusurvey/runner/2abb5ba8-0ec4-9979-b692-0c63f4508b9b
https://ec.europa.eu/eusurvey/runner/2abb5ba8-0ec4-9979-b692-0c63f4508b9b


• Informazioni e materiale di formazione 
 
 

• Guidelines & best practices 
 
 



https://health.ec.europa.eu/document/download/bd165522-8acf-433a-9ab1-d7dceae58112_en?filename=regulation5362014_qa_en_0.pdf


https://health.ec.europa.eu/document/download/f5ad2a13-4a41-4ada-81a1-2854783c75c0_en?filename=mp_ctr-536-2014_guide_en.pdf


Solo il documento di idoneità sito specifica deve essere obbligatoriamente firmato: l'unica firma ammissibile ai fini del 

caricamento del documento in CTIS è la firma digitale idonea a generare un documento in formato pdf. 

Non è ammesso il caricamento in CTIS di un documento con firma autografa: ragioni di tutela della privacy escludono 

che tale documento possa essere caricato in CTIS, per la cui validità la normativa italiana richiede la contestuale 

disponibilità di copia del documento di identità del soggetto che sottoscrive. 

Firma dei documenti 
Per tutti i documenti a firma dello Sponsor non occorre 
quindi la firma, in quanto automaticamente sostituita 
dalla sottomissione telematica della sperimentazione in 
CTIS (vedasi, protocollo, sinossi, ecc.); 
Per gli altri documenti per i quali il Regolamento 
536/2014 non richiede espressamente una firma, 
quest'ultima non è condizione per la completezza del 
dossier della sperimentazione; 
La dichiarazione sulla idoneità dei siti di sperimentazione 
clinica (che il CTR prevede sia "issued by the head of the 
clinic/institution" nella richiamata lettera N.67 dell'Annex 
I) in quanto costituente -vedasi titolo- "INFORMAZIONI 
DISTINTE PER STATO MEMBRO INTERESSATO" soggiace 
alla legge nazionale (anche per gli eventuali requisiti di 
firma che dovessero caso per caso essere prescritti). 



Sì, l’assolvimento dell’imposta di bollo è dovuto trattandosi di istanza volta all'emanazione di un provvedimento 

(anche ove questo sia in forma tacita), fermo restando che alla richiesta di autorizzazione di una transitioning 

application non si applica il pagamento della tariffa di valutazione. 

 

Ogni richiesta di autorizzazione deve essere munita di regolare assolvimento del bollo, che può essere effettuato dal 

delegato del promotore (ad esempio CRO), anche se il richiedente in CTIS è il promotore stesso: per le modalità 

applicative si rinvia al comunicato AIFA del 3 maggio 2021:  

 

(https://www.aifa.gov.it/documents/20142/1495665/comunicazione_agg_mod_SC-ES_2021_05_03.pdf) 

 

Il bollo è escluso per gli enti iscritti nel terzo Registro e per le Onlus riconosciute, ai sensi della normativa indicata 

nel Comunicato AIFA del 3 maggio 2021, previa autocertificazione del possesso dei requisiti di esenzione (da indicare 

con precisione) resa dall'ente che chiede di avvalersi di tale requisito. 

E’ obbligatorio l’assolvimento dell’imposta di bollo 

per le transitioning applications? 

https://www.aifa.gov.it/documents/20142/1495665/comunicazione_agg_mod_SC-ES_2021_05_03.pdf


https://www.hma.eu/about-hma/working-groups/clinical-trials-coordination-group.html 

• Prestare massima attenzione nella compilazione della 
lettera di trasmissione 
 

• Imposta di bollo 
 

• Indicazione CET/CEN 

 
 

Cover Letter 

https://www.hma.eu/about-hma/working-groups/clinical-trials-coordination-group.html


• Nelle EU CT mononational, con presentazione di documentazione in italiano anziché 
in inglese, presentare conferma che non si aggiungeranno altri Stati membri 
 

• In caso si aggiungano altri stati Membri, necessario presentare la traduzione dei 
documenti in Annex II: Language requirements for part I documents 

Requisiti Linguistici 



IMPD-Q 

https://health.ec.europa.eu/document/download/f5ad2a13-4a41-4ada-81a1-2854783c75c0_en?filename=mp_ctr-536-2014_guide_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/bd165522-8acf-433a-9ab1-d7dceae58112_en?filename=regulation5362014_qa_en_0.pdf


• Evitare se possibile di rispondere l’ultimo giorno utile 

 

Tempistiche 



• CTIS gestito da EMA -> Service Desk dedicato 

 

Help Desk 

https://euclinicaltrials.eu/support-info/




Grazie 

Diego A. Dri 
 
Ufficio Sperimentazione Clinica 
Agenzia Italiana del Farmaco 
Via del Tritone, 181 - 00187 Roma 
e-mail: sperimentazione.clinica@aifa.gov.it 
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