
Procedure Regolatorie e Flussi Operativi tra AIFA e ISS 
 
Carlotta D’Abbondanza 
 
29/04/2026 



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 

10. Gravi ragioni di convenienza x    facoltativo 

 

* Carlotta D’Abbondanza, secondo il Regolamento per la prevenzione e gestione dei conflitti di interessi all’interno 

dell’Agenzia Italiana del Farmaco approvato con Delibera CdA n.9 del 12 febbraio 2025. 

N.B. <Per questo intervento non ricevo alcun compenso> 



AIFA – Struttura Organizzativa – Nuovo Regolamento AIFA 22/09/2025 

Area Autorizzazione Medicinali 

Ufficio 
Procedure 

Centralizzate 

Ufficio 
Procedure 
Europee e 
Nazionali  

Ufficio 
Procedure 

Post-
Autorizzazione 

Ufficio 
Certificazioni e 
Importazioni 

parallele 

Ufficio 
Ispezioni e 

autorizzazioni 
GMP 

medicinali 

Ufficio 
Ispezioni e 

autorizzazioni 
GMP materie 

prime 

 Dirigente Ufficio: Maria Grazia Evandri 
 
 Staff Amministrativo (2) 
 
 Assessors (21): Chemical Quality (6), Biological Quality (1), ATMP Quality (1), Non-clinical (3), PK/PD (4), 

Clinical (6) 
 
 Membri Comitati EMA interni all’Ufficio (4): Maria Grazia Evandri (CHMP), Barbara Bonamassa (CAT), Cinzia 

Ciceroni (PDCO), Alessandro Assisi (HMPC) 

Stretta collaborazione con Ufficio Innovazione e Scientific Advice (Dir. Maria Paola Trotta) e 
Ufficio Farmacovigilanza (PRAC) (Dir. Laura Sottosanti) 
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CHMP (Co-)Rapporteurship – Flusso Bidding 

•Ricezione Bidding 
List del mese 
corrente e esito 
assegnazioni (Co)-
Rapporteurship mese 
precedente 

1. Arrivo 
Bidding list 

•La Bidding List viene 
condivisa per 
feedback con il 
personale tecnico 
UPC, altri Uffici AIFA, 
ISS e Membri Italiani 
Comitati e WP EMA 

2. 
Condivisione 
Bidding List •Identificazione 

prodotto/i per i 
quali presentare 
candidatura sulla 
base dei feedback 
ricevuti 

3. Screening 
strategico e di 

fattibilità 

•Gli assessor 
identificati sulla 
base dello screening 
di fattibilità 
vengono informati 
per la definizione 
del team definitivo  

4. Definizione 
del Team 

•Presentazione nella 
piattaforma IRIS 
delle eventuali 
candidature con 
indicati il team ed il 
Membro IT CHMP 

5. 
Candidatura 
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Bidding List 

 Codifica a colori 
tipologia biddings 

 
 Deadline per le 

candidature 
 
 Link al file 

Multinational Team  
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Bidding List 

CHMP Rapporteur: X 
CHMP Co-Rapporteur: Y 
 
PRAC Rapporteur: Z 
PRAC Co-Rapporteur: X 

Link - Annex to 
letter of intent 

Informazioni 
generali  

Esito 
assegnazioni 

Spazio per le 
candidature 
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Bidding List - Annex to letter of intent 
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Bidding List - Annex to letter of intent 
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Screening Strategico e di Fattibilità 

Informazioni 
Generali 

Principio attivo (chimico, biologico), forma farmaceutica/via di somministrazione, 
meccanismo d’azione, indicazione terapeutica, EU orphan designation, Applicant, 

base legale 

Valore 
Strategico 

Rilevanza clinica (medical need, orphan designation, etc), procedure post-
autorizzative previste, EMA scientific advice, decisioni extra-EU  (FDA, etc.), risultati 
studi clinici pubblicati, prodotti simili/procedure già gestite come (Co)Rapporteur, 

interesse per specifiche classi di molecole, innovatività della molecola. 

Tempistica 
prevista 

Data prevista di sottomissione e conseguente tempistica, overlap con altre 
procedure,  Assessment con tempistica accelerata 

Risorse 
necessarie 

Assessors necessari alla valutazione Clinica/Non clinica/PK-PD/expertise di quality 
necessaria, disponibilità interna (GANTT), eventuali esperti esterni, Multinational 

Team (MNAT) 
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Valutazione di Fattibilità 

Check di 
Fattibilità 

 Valutazione della tempistica sulla base 
della data di sottomissione indicata 
dall’Applicant 

 
 Costituzione del team con le competenze 

necessarie, tenendo conto della 
disponibilità delle risorse intente (GANTT 
Project) 

 
 Richiesta disponibilità ad eventuali 

Assessors esterni AIFA (Istituto Superiore 
di Sanità) 
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GANTT Project ® Software 
 

Monitoraggio delle 
fasi di valutazione 
della procedura 

 

Monitoraggio del carico di 
lavoro degli Assessors 

Quadro generale di tutti gli 
Assessors in un determinato 

periodo 
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Composizione Team – Initial MAA 

2 Clinical assessors (Efficacy/Safety) 

2 Non-Clinical assessors 

2 PK/PD assessors 

2 Quality assessors* 

1 Statistic assessors 

Il team esegue la valutazione in conformità con le tempistiche EMA sotto il coordinamento del Product Team Leader 
(PTL). Qualsiasi assessors può ricoprire il ruolo di PTL. 

*3 Quality assessor for biological products  
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Candidatura (Co)-Rapporteurship – Nomination Form 
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Candidatura (Co)-Rapporteurship – Nomination Form 
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Candidatura (Co)-Rapporteurship – Multinational Team (MNAT) 

Il Multinational Team consente di formare un team di valutazione composto da diverse Autorità Nazionali 

Competenti (NCA) 

Permette di massimizzare l'utilizzo delle risorse e delle competenze disponibili 

all'interno della rete e facilita la partecipazione delle NCA alle valutazioni, consentendo un 
maggiore coinvolgimento. 

 
Si è reso sempre più necessario negli ultimi anni visto il maggior sforzo che viene richiesto agli Stati 
membri che devono fronteggiare il crescente numero di domande di AIC centralizzate e la necessità di 
un’expertise sempre più specialistica 
 

È l’EMA a corrispondere direttamente il compenso alle singole NCA che compongono il team di valutazione, sulla base 

degli accordi da esse definiti per la divisione delle fee. Tale ripartizione è lasciata all’autonomia delle NCA, tuttavia, al 

fine di agevolarne la gestione, sono state predisposte apposite linee guida. 

Divisione fee prodotto 
Bio secondo linee 
guida 
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Candidatura (Co)-Rapporteurship – Multinational Team (MNAT) 

Un Multinational Team è 
formato: 

Un Lead (Co)Rapporteur 

Una o più Participating NCA 

Prodotto X 

• IT Lead Rapporteur: Clinica 

• ES Participating NCA: Quality 

• FR Participating NCA: Non-Clinical 

Nella maggior parte dei casi Clinical 
Lead 

Nella Bidding List è presente un link al file Excel dove è 
possibile esprimere il proprio interesse a formare un 
MNAT, specificando cosa si offre o di cosa si ha bisogno.  
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Candidatura (Co)-Rapporteurship – Multinational Team (MNAT) 

Informazioni sull’NCA ed 
il ruolo che vuole 

ricoprire 

Se si intende ricoprire il 
ruolo di Lead (Co)-

Rapporteur in questa 
sezione si indicano le 

expertise richieste 

Se si intende ricoprire il 
ruolo di Participating 

NCA in questa sezione 
si indicano le expertise 

offerte 



Procedure Post-Autorizzative 

Nel selezionare i medicinali per i quali candidarsi come CHMP Rapporteur è fondamentale considerare 
attentamente anche l’attività post-autorizzativa che ne conseguirà.  

 
Il Rapporteur, infatti, è tenuto a seguire l’INTERO CICLO DI VITA DEL MEDICINALE, assumendosi la 

responsabilità di VALUTARE TUTTE LE VARIAZIONI SUCCESSIVE ALL’AUTORIZZAZIONE. 

RLINE EXTENSION (X) 

RTYPE II 

RTYPE IB 

RRENEWALS e ANNUAL REASSESSMENT 

RPOST-AUTHORISATION MEASURES (PAM) 

RWORKSHARING (WS) APPLICATION 

STYPE IA 

STYPE IAIN 

Variazioni 
amministrative 
di competenza 
EMA 

Il Co-Rapporteur al contrario non effettua la valutazione delle procedure post-autorizzative, se non nella fase dei 
commenti, al pari di qualsiasi altro Stato membro.  
Fanno eccezione le procedure Type II EoI e Line Extension, per le quali al Co-Rapporteur viene richiesto se intenda 
partecipare alla valutazione. Tuttavia, anche in questi casi, non sussiste alcun obbligo: la sua partecipazione dipende 
dalla volontà dello stesso. 
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Una singola variazione post-autorizzativa molto spesso contiene più di una singola tipologia di variazione 
(grouping). 

In questi casi, la classificazione segue la tipologia di grado più elevato.  

Procedure Post-Autorizzative 

Classificazione finale TYPE II 

Quando una procedura di worksharing (WS) comprende medicinali con Rapporteur diversi, l’EMA invita 
tutti i Rapporteur a candidarsi come Lead della procedura, che sarà responsabile della valutazione. 
Qualora nessuno Stato si proponga volontariamente, la decisione viene assunta dal CHMP. Può includere 
prodotti CAP, DC/MR/N . 
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Procedure Post-Autorizzative 

Una delle principali criticità nella gestione del ciclo di vita di un medicinale in 

qualità di Rapporteur è rappresentata dalla scarsa prevedibilità delle 
variazioni in arrivo, che rende complessa la pianificazione e l’organizzazione 

delle attività. 

Ogni sei mesi, l’EMA richiede alle aziende titolari di AIC di fornire un forecast relativo 

alle variazioni che intendono sottomettere nei sei mesi successivi. 

Le ditte non rispettano i forecast presentati che risultano attualmente incompleti e 

richiesti solo per le variazioni maggiori. Inoltre, non tutte le aziende forniscono il 

forecast, poiché non sussiste un obbligo in tal senso. Per intercettare tutte le 

variazioni post-autorizzative necessario monitorare giornalmente il Common Repository 
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TimeTable – Initial MAA 

Data prevista di 
sottomissione 

A partire dalla data prevista di sottomissione del dossier, indicata 
nella Bidding List, è possibile stimare le tempistiche del primo round 
di assessment sulla base delle timetable rese disponibili sul sito EMA. 

La valutazione di una domanda di Autorizzazione all’Immissione in 

Commercio tramite procedura centralizzata può richiedere fino a 210 
giorni, escludendo le interruzioni (clock stop) necessarie all’Applicant per 

fornire informazioni aggiuntive.  
 

Purtroppo spesso ritardi nella data di sottomissione indicata nella Bidding List.   
Pre-submission meeting con Cy, EMA e (Co)-Rapporteur prima della sottomissione. 
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TimeTable – Initial MAA 

 I° Round (120-day) 

 II° Round (60-day) 

 III° Round (30-day) 

3 mesi di 
clock stop 

1 mese di clock 
stop o risposte 
immediate 

! La richiesta da parte dell’Applicant di 

estensione del periodo di clock stop è 
soggetta a valutazione da parte del CHMP 
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TimeTable – Valutazione Accelerata Initial MAA 

Link - Annex to 
letter of intent 

Data prevista di 
sottomissione 

23 
 



TimeTable – Valutazione Accelerata Initial MAA 

La valutazione di una domanda di Autorizzazione all’Immissione in Commercio tramite procedura centralizzata può 
richiedere fino a 210 giorni, escludendo le interruzioni (clock stop) necessarie all’Applicant per fornire informazioni 
aggiuntive.  
 

Su richiesta, il CHMP può ridurre la durata della valutazione a 150 giorni, qualora l’Applicant presenti una 

motivazione adeguata per l’accesso alla valutazione accelerata. 

Rilevante interesse per la salute pubblica, in particolare in termini di innovazione terapeutica sulla base 
del valore aggiunto atteso del prodotto, ovvero come il prodotto si presume dovrebbe soddisfare i bisogni 

insoddisfatti 
Qualsiasi richiesta di valutazione accelerata deve essere presentata almeno due/tre mesi prima della presentazione 

della domanda di Autorizzazione all‘Immissione in Commercio. La valutazione dura 30 giorni. 
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TimeTable – Valutazione Accelerata Initial MAA 

 I° Round (90-day) 

 II° Round (30-day) 

 III° Round (30-day) 

1-2 mesi di 
clock stop 

No clock 
stop, risposte 
immediate 

! Una procedura avviata con una tempistica 

accelerata può, al termine del primo round di 
valutazione, essere ricondotta a una tempistica 
standard.  
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TimeTable – Procedure Post-Autorizzative 

Anche le procedure post-autorizzative, come le Initial MAA, seguono tempistiche ben definite e possono 
prevedere più round di valutazione a seconda se vengono richieste informazioni supplementari. 

Line 
Extension 

• 120+60+30 day (come le Initial 
MAA) 

Type II 
• 90 day – 60 day – 30 day 

Type IB 
• 20 day 

Renewals 
• 90 day 

PAM 
• 60 day 

Le variazioni type IB sono le uniche procedure 
post-autorizzative che prevedono in un round una 
singola fase di valutazione, ovvero la 
predisposizione dell’AR da parte del Rapporteur.  
Fanno eccezione le type IB incluse in un 
Worksharing (WS), in cui la procedura comprende 
anche una fase di commenti e la successiva 
revisione dell’AR aggiornato. 
 
Inoltre per le type IB è previsto un solo round di 
richiesta informazioni supplementari, al seguito del 
quale la variazione deve essere approvata o 
bocciata. 

26 
 



TimeTable – Procedure Post-Autorizzative 

La scelta della tempistica di valutazione per una variazione type II o un worksharing dipende dalla natura della/e modifica/e 
richiesta/e.  

Monthly timetables 

- L’Opinion è seguito da una modifica della 
decisione della Commissione che deve essere 

rilasciata entro 2 mesi (decisione immediata della 
Commissione) 

- La variazione richiederà/potrebbe richiedere una 
discussione durante la riunione plenaria del CHMP 

 

90 day – Estensioni/modifiche 
dell’indicazione terapeutica 

60 day - Variazioni standard di tipo II 
modifiche di qualità, modifiche al PI, 

modifiche alle condizioni dell'AIC, o la 
presentazione dei risultati finali degli 

studi (non)clinici. 

30 day - applicata eccezionalmente 
previo accordo con l'Agenzia, se la 
variazione riguarda l'attuazione di 

modifiche relative alla sicurezza che 
comporta un alto livello di urgenza  

Alternative monthly timetables 

- utilizzate quando il PRAC è coinvolto 
nella valutazione della variazione 

60 day - Variazioni standard di tipo II 
modifiche di qualità, modifiche al PI, 

modifiche alle condizioni dell'AIC, o la 
presentazione dei risultati finali degli 

studi (non)clinici. 

30 day - applicata eccezionalmente 
previo accordo con l'Agenzia, se la 
variazione riguarda l'attuazione di 

modifiche relative alla sicurezza che 
comporta un alto livello di urgenza  

Weekly timetables 

- utilizzate quando la variazione è 
valutata esclusivamente dal CHMP 

 

60 day - Variazioni standard di tipo II 
modifiche di qualità, modifiche al PI, 

modifiche alle condizioni dell'AIC, o la 
presentazione dei risultati finali degli 

studi (non)clinici. 

30 day - applicata eccezionalmente 
previo accordo con l'Agenzia, se la 
variazione riguarda l'attuazione di 

modifiche relative alla sicurezza che 
comporta un alto livello di urgenza  

Le valutazioni della maggior parte delle variazioni type II 
segue una tempistica di 60 giorni 
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Scientific Advice EMA – Flusso Bidding 

•A seguito della 
riunione mensile del 
SAWP si riceve la 
lista Bidding List. 

1. Arrivo 
Bidding list 

•La Bidding List 
viene condivisa per 
feedback con il 
personale tecnico 
ISA,UPC, ISS e IT 
SAWP Members. 

2. 
Condivisione 
Bidding List •I SAWP Members, 

il personale tecnico 
ISA,UPC e ISS 
presentano le loro 
disponibilità per 
uno o più SA 

3. Raccolta 
delle 

disponibilità 

•Definizione di un 
team sulla base 
delle disponibilità e 
delle competenze 
richieste per ogni 
singolo SA 

4. Definizione 
del Team 

•Presentazione in 
IRIS delle eventuali 
candidature con 
indicati IT SAWP 
Members. 

5. Candidatura 
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Per ogni SA vengono assegnati due Coordinators tra i SAWP Members delle NCAs 
IT SAWP Members AIFA: Adriana Ammassari (Dir. MGR), Cristina Migali (UPC), Milica Mitrevski (UISA), Gabriella 
Passacquale (UPC) 



Scientific Advice EMA – Bidding List 

Un singolo SA può essere unidisciplinare o multidisciplinare. Anche per SA è possibile formare un MNAT 
tra diverse NCAs. Nella Bidding List che viene condivisa, se possibile, si prega di dare priorità ai SA 
multidisciplinari selezionati dagli IT SAWP Members. 
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Scientific Advice EMA – Tempistiche 

Assegnazione 

Start 

Consegna 
First Report 

Discussione 
SAWP 

Discussione 
BWP 

circa 20 giorni tra lo Start e la consegna del First Report 

Day 1 Day 7 Day 27 Day 34-37 Day 44-46 
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Adozione 
finale da parte 

del CHMP 



Collaborazione AIFA-ISS 

La collaborazione tra AIFA e ISS è regolata da una specifica Convenzione, che prevede la definizione di un 

disciplinare tecnico per ciascun Ufficio AIFA e Dipartimento ISS coinvolti. In tali disciplinari sono dettagliate le attività 
da svolgere e i relativi costi associati. 
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Collaborazione AIFA-ISS - Flusso 

Invio richiesta disponibilità Referente ISS 

Invio richiesta per le Initial MAA e variazioni post-autorizzative correlata da info sul 
prodotto/variazione, numero procedura e tempistica prevista 

Risposta Referente ISS 

Qualora la richiesta di disponibilità venga accolta, il Referente ISS comunica ad AIFA i 
nominativi dei soggetti incaricati della valutazione della procedura 

Predisposizione Lettera d’Incarico 

Viene predisposta la lettera d’incarico ed inviata ad ISS via PEC per accettazione 

Invio documentazione e template AR 

Appena disponibili la documentazione ed il template dell’AR vengono inviati agli esperti 
ISS coinvolti nella valutazione della procedura 

Invio del contributo da parte degli esperti ISS 

Una volta compilato l’AR gli esperti ISS coinvolti lo inviano al referente AIFA 

Per le procedure che non 
riguardano esclusivamente 
aspetti di qualità (ad esempio 
l’Initial MAA), gli assessors 
dell’ISS collaborano attivamente 
con gli assessors interni di AIFA 
nella redazione dell’Assessment 
Report, partecipando anche alle 
riunioni interne e ad altre 
attività correlate. 
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Collaborazione AIFA-ISS - Flusso 

Le richieste di disponibilità per la valutazione di una procedura 
vengono inviate ad ISS dal Contact Point AIFA con in copia il PTL 
del prodotto 

La documentazione ed il template AR, per motivi di 
confidenzialità, vengono inviati esclusivamente all’esperto/i ISS 
coinvolti nella valutazione della procedura 

Una volta che l’esperto ha compilato il template AR con la 
valutazione deve restituirlo al PTL della procedura con in copia il 
Contact Point AIFA 

La tempistica ufficiale e definitiva è quella indicata nel template 
AR della procedura; pertanto, una volta inviato, non seguiranno 
ulteriori comunicazioni relative alla TT. 

Gli esperti coinvolti nella valutazione delle procedure centralizzate devono essere iscritti nelle banche dati di EMA e AIFA, 
mediante la presentazione del proprio CV e della Dichiarazione di Interesse (DoI), così da garantire l’allineamento alle 
policy in materia di conflitto di interessi e riservatezza delle informazioni 
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Collaborazione AIFA-ISS – Lettera d’Incarico 

RUfficio AIFA richiedente 

RDipartimento ISS destinatario 

RNumero Disciplinare 

RDescrizione voce disciplinare 

RNumero procedura 

REsperti ISS nominati 

RSpesa 
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Collaborazione AIFA-ISS – Contributo CNCF 2023-2025 
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Grazie per l’attenzione 


