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GESTIONE TELEMATICA DEGLI ATTI E DEI DOCUMENTI DELL’UFFICIO ISPEZIONI GCP: ISTRUZIONI 

A partire dal 1° dicembre 2025, la documentazione indicata nell’allegato al presente documento 

(allegato 1) dovrà essere trasmessa, esclusivamente per via telematica, all’indirizzo di posta 

elettronica certificata protocollo@pec.aifa.gov.it. In ciascuna mail destinata all’Ufficio Ispezioni GCP 

andrà obbligatoriamente specificato nell’oggetto l’acronimo “GCP” seguito dalla denominazione del 

documento trasmesso secondo le indicazioni riportate nel predetto allegato. Allo scopo di supportare 

l’Ufficio Ispezioni GCP nella ottimale attuazione delle nuove modalità di gestione della 

documentazione ed evitarne la dispersione, si invitano tutti i soggetti coinvolti (centri 

sperimentali/promotori/CRO/Comitati etici/farmacie ospedaliere e tutti coloro che ne abbiano 

eventualmente titolo) a non utilizzare indirizzi di posta elettronica diversi da quello sopra indicato 

(non sarà accettata la documentazione pervenuta attraverso l’indirizzo mail 

ispettoratogcp@aifa.gov.it o tramite l’indirizzo pec ispettorato-gcp@pec.aifa.gov.it o attraverso 

servizi di file sharing). 

Al fine di consentire il corretto caricamento della documentazione nei sistemi informatici dell’Agenzia, 

le dimensioni di ciascun file devono essere al massimo di 12 MB. La denominazione dei file deve 

essere breve, senza caratteri speciali o lettere accentate. Nel caso di file in formato .pdf, questi 

dovranno presentare una risoluzione di acquisizione di 200 dpi per tutte le combinazioni bianco/nero 

o colore. Si precisa che tutti i documenti possono essere acquisiti anche solo in bianco e nero nel caso 

in cui gli stessi superino dimensioni maggiori a 12MB; vanno acquisiti a colori solo i documenti che lo 

necessitano strettamente. Dopo ogni scansione si raccomanda di verificare la qualità dell’immagine 

digitale realizzata. 

Inoltre, si precisa che in tutti i casi in cui la dimensione totale dei documenti da trasmettere all’Ufficio 

Ispezioni GCP non consenta l’invio telematico attraverso una singola PEC, tenuto conto che la 

dimensione massima di un singolo invio è pari a 60 MB, è consentito inviare, previo accordo con 

l’Ufficio Ispezioni GCP una seconda PEC con lo stesso oggetto per completare l’invio. In tal caso, 

specificare “Parte 1” nella prima PEC e “Parte 2” nella seconda. La consegna di documentazione su 

supporti elettronici (USB Drive) presso la Sala Posta AIFA (a mano, tramite corriere, ecc.) potrà 

avvenire solo in casi eccezionali, preventivamente autorizzati dall’Ufficio Ispezioni GCP e dovrà essere 

sempre accompagnata da apposito modulo cartaceo (allegato 2) recante la firma autografa o digitale 

del legale Rappresentante del soggetto procedente o di persona da lui delegata, il cui documento di 

identità, in copia digitale, dovrà essere contenuto sul supporto elettronico consegnato. 

Dal 1° dicembre 2025 tutta la documentazione relativa all’ispezione (pre e post ispettiva sulla base 

dell’elenco presente nell’allegato 1) sarà trasmessa in formato elettronico dall’indirizzo PEC 

protocollo@pec.aifa.gov.it agli indirizzi PEC del Centro di sperimentazione e del Promotore e ove 

possibile a quelli degli ulteriori soggetti titolati a riceverli.  

A partire dal 1° dicembre 2025, la documentazione che non dovesse rispettare le indicazioni 

enunciate con il presente avviso sarà ritenuta non ricevibile e l’Ufficio Ispezioni GCP procederà, 

quindi, con la comunicazione di non ricevibilità a causa della non conformità alle presenti istruzioni. 
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