UFFICIO ISPEZIONI E AUTORIZZAZIONI GMP MEDICINALI

Mail: protocollo@pec.aifa.gov.it
Responsabile del Procedimento ovvero subentrante in caso di inerzia del referente/responsabile del procedimento designato

procedimento

normativa

termini

note

Autorizzazione alla  produzione/
importazione di medicinali

D.Lgs. 219/2006, Titolo IV, art. 50

Regolamento (UE) del 16 aprile 2014
n. 536

In accordo alle tempistiche previste
dalla normativa di riferimento

Modulistica GMP_Medicinali | Agenzia

Italiana del Farmaco

Officine autorizzate | Agenzia Italiana del

Farmaco

Autorizzazione alla produzione di
medicinali per terapie avanzate
preparati su base non ripetitiva

D.M. 16 gennaio 2015 art. 2 comma 1

In accordo alle tempistiche previste
dalla normativa di riferimento

Autorizzazione delle modifiche delle

D.Lgs. 219/2006, Titolo IV, art. 50

condizioni essenziali in base alle quali | comma 5 L . Modulistica GMP_Medicinali | Agenzia
. I , . . In accordo alle tempistiche previste -
e stata rilasciata I'autorizzazione alla dalla normativa di riferimento Italiana del Farmaco
produzione/importazione Determinazione AIFA 1068/2016
D.Lgs. 219/2006, Titolo IV t. 50
Autorizzazione delle modifiche “non corﬁfna 5bis{ » [0l IV, ar
essenziali” delle officine di _ . Modulistica GMP_Medicinali | Agenzia
roduzione e importazione di In accordo alle tempistiche previste Italiana del Farmaco
P L P Determinazione AIFA 1608/2016 dalla normativa di riferimento
medicinali
P di ti ti i . .
. rOVYe fment! _co.nseguen ! @ D.Lgs. 219/2006, Titolo 1V, art. 146 In accordo alle tempistiche previste -
ispezione (sospensioni, revoche) . C o Gazzetta Ufficiale
dalla normativa di riferimento
Ri i t idoneita Il . . . . T .
iconoscimento 'aoneita alla D.Lgs. 219/2006, Titolo IV, art. 52 In accordo alle tempistiche previste | Modulistica GMP_Medicinali | Agenzia

funzione di Persona Qualificata

comma 3

dalla normativa di riferimento

Italiana del Farmaco

Rilascio CPP e CPO

D.Lgs. 219/2006, Titolo IV, art. 156
commal

In accordo alle tempistiche previste
dalla normativa di riferimento

Certificati di Prodotto Farmaceutico con
AIC | Agenzia Italiana del Farmaco

Modulistica GMP Medicinali | Agenzia
Italiana del Farmaco

Procedimento sanzionatorio penale e
amministrativo

D.Lgs. 219/2006, Titolo IV, art. 147 e
148

In accordo alle tempistiche previste
dalla normativa di riferimento
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