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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 

 

* Eleonora De Paola, 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. 

Per questo intervento non ricevo alcun compenso 



Reg (UE) 536/2014 

Tempistiche certe: da un minino di 60 gg a massino 106 gg 



Il processo di valutazione per un CT sottomesso il 30 agosto 
si concluderà il 4 novembre se nessun richiesta di 

informazione (RFI) sarà sollevata 
 

60 giorni 



Validazione senza RFI: deadline 12 settembre 

Validazione con RFI: deadline 30 settembre 



Fase di valutazione 

Comitato etico 

Comitato etico 

AIFA condivide con 
gli altri Stati Membri 

Ciascun processo di 
valutazione è parallelo, 

indipendente e 
separato dall'altro 

Cosa fare quando risposte a RFIs di parte Part I 
impattano su documenti di parte II? 



Comitato etico 

Comitato etico 



RFIs di Parte I 

RFIs di parte Part I che 
impattano su documenti di 

Parte II 



09-09: Submit RFI response Part I 
23-09: Conclusione parte II 

10 gg lavorativi per 
eventuali RFI di Parte II 



Esempio di comunicazione 

La richiesta dovrebbe essere 
indirizzata al CET/CEN con 

in copia ctr@aifa.gov.it 



AIFA emette il provvedimento di decisione valida per tutti i 
siti sperimentali 

Processo autorizzativo in capo ad AIFA/CE 
Decisione 

Ciascuna valutazione 
risulta nella 

presentazione di una 
conclusione 
individuale.  



Esempi di decisione 



Esempi di decisione 



Esempi di decisione 



In accordo a quanto stabilito all’art. 8 (SC iniziali) e 

art. 23 (SM) del Regolamento (UE) N. 536/2014, 

qualora lo Stato membro interessato (in questo caso 

Italia) non notifica al promotore la propria decisione 

entro i termini previsti vige il silenzio assenso. Le 

procedure oggetto di richiesta di valutazione quindi 

prive dello specifico provvedimento AIFA, si 

considerano autorizzata tacitamente e fa fede il 

Documento Report for the Application Evaluation 

Decision scaricabile da CTIS. 

 

La decisione tacita ha a tutti gli effetti valore legale 

sul territorio italiano. 

Autorizzazione Tacita 



Comitato 
etico 

Sponsor 

  

Intensa 
collaborazione 
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