Tabella scadenzario obblighi amministrativi per le procedure di Innovation Meeting.

Gli Innovation Meeting (IM) costituiscono un’occasione di dialogo informale aperta a tutte le realta
(industrie farmaceutiche, piccole e medie imprese, universita e istituzioni accademiche; enti di ricerca) che
sviluppano prodotti innovativi.

L'IM puo essere richiesto nelle fasi precoci di sviluppo di medicinali innovativi/emergenti, nuove tecnologie
e metodologie, al fine di ottenere indicazioni sui requisiti regolatori e scientifici, nonché sugli strumenti di
supporto disponibili da considerare nella pianificazione delle attivita future di sviluppo.

Lobiettivo degli IM & facilitare uno scambio costruttivo di informazioni in un ambiente informale,
consentendo di anticipare eventuali criticita regolatorie che lo sviluppo del prodotto potrebbe incontrare
per la sua natura innovativa, e di fornire un orientamento al processo di sviluppo che sia complementare
alle procedure formali gia esistenti.

Agli IM partecipano esperti dell’Agenzia ed esperti afferenti al network di AIFA, identificati preventivamente
per le competenze specifiche ad ogni richiesta.

Per richiedere un IM & necessario inviare il modulo di richiesta, utilizzando I'apposito modulo di richiesta.

Entro 10 giorni lavorativi dalla ricezione del Modulo di richiesta, I'Ufficio Innovazione e Scientific Advice
potra richiedere ulteriori informazioni secondo le modalita che riterra piu opportune (teleconferenza
o email).

A seguito dell’accettazione della richiesta, il richiedente & tenuto a compilare un Briefing Document (BD),
utilizzando I'apposito modulo da trasmettere entro due settimane lavorative, o comunque in una data
concordata con I'Agenzia.

Entro 10 giorni lavorativi dalla ricezione del BD, I’Ufficio Innovazione e Scientific Advice potra richiedere
(secondo le modalita che riterra pil opportune - teleconferenza o email) ulteriori informazioni, chiarimenti
o eventuali revisioni del BD.

Successivamente, verra concordata con il Richiedente una data per lo svolgimento dell'IM, che potra variare
in funzione della complessita delle tematiche trattate e della disponibilita degli esperti. Le modalita di
partecipazione all’'IM (in presenza o online) verranno concordate successivamente.

Entro 10 giorni lavorativi successivi all'incontro di IM, il Richiedente & tenuto a trasmettere le minute
dell’lM, redatte utilizzando I'apposito modulo ai fini della revisione da parte dell'Agenzia. Le minute, una
volta validate, saranno restituite al Richiedente per formale accettazione entro i successivi 30 giorni
lavorativi.

Tutta la modulistica & reperibile al link https://www.aifa.gov.it/modulistica-innovazione-e-scientific-advice

La documentazione deve essere inviata alla casella di posta innovation.office@aifa.gov.it.



https://www.aifa.gov.it/documents/20142/3725891/IM_modulo_richiesta_marzo2020.docx
https://www.aifa.gov.it/documents/20142/3725891/IM_BD_eng.docx
https://www.aifa.gov.it/documents/20142/3725891/IM_Minutes_AIFA_template.docx
https://www.aifa.gov.it/modulistica-innovazione-e-scientific-advice
mailto:innovation.office@aifa.gov.it

