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Direzione generale della sanita animale e dei farmaci veterinari

10° INFO DAY

I medicinali veterinari

Nuove modalita di gestione delle domande di
nuove AIC e variazioni
- Procedura nazionale -

Dott.ssa Sabina Calandra
Ufficio 4
Roma, 27 e 28 settembre 2016



.. Comitato Tecnico per la Nutrizione e la Sanita Animale
I sezione Consultiva del Farmaco Veterinario (SCFV)

SCFV | presidente: Dott. Silvio Borrello (DG DGSAF)

Composta da:

o 13 esperti (Universita — ASL) |
o Srappresentanti dell’'ISS |
o 1 rappresentante della Regione |

Si riunisce in media 5/6 volte 'anno

Il calendario delle riunioni & presente sul Portale del Ministero




o Comitato Tecnico per la Nutrizione e la Sanita Animale
il Sezione consultiva del farmaco veterinario

Comitato tecnico per la nutrizione e la sanita animale - S
sezione consultiva del farmaco veterinario (SCFV) R

La SerFione Consultiva del Farmaco Weterinario (SCHRW) & stata istituita con decreto del Ministro della Sanita in data 30 marzo 2016
ad ha durata triemnnale. La Sermione, organo consultivo tecnico del Ministero della Salute, & composta da esperti individoati sulla
base della loro specifica professionalita (chimico analitica. farmacotossicologica,. ecotossicologica e clinica) e ha il compito di
walutare i dossier di registrazione dei medicinali veterinari, attivita preliminare all"auvtorizzaziones all”immissions in commercio.

La SeFione, organo consultivo tecnico del ministero della salute, & composta da esperti individuati sulla base della loro specifica
professionalita (chimico analitica, farmacotossicologica, ecotossicologica e clinica) ed ha il compito di valutare i dossier di
registrazione dei medicinali veterinari, attivita preliminare all”autorizzazione allTimmissions in commercio.

La Semione ha i seguenti compiti:

esprime parere sulle documentazioni riguardanti la gualita, sicurezza (ivi compresa la valutazions dei dati sui residui di
medicinali weterinari in derrate alimentari destinate al consumo umano e dellimpatto ambientale del prodotto)
tollerabilita ed efficacia clinica dei medicinali veterinari, ivi compresi i medicinali veterinari ad aFione immunologica.,
presentati con procedura nazionale

esprime parere sulle documentazioni riguardanti la gualita, sicurezza (ivi compresa la valutazions dei dati sui residui di
medicinali weterinari in derrate alimentari destinate al consumo umano e dellimpatto ambientale del prodotto)
tollerabilita ed efficacia clinica dei medicinali veterinari. ivi compresi i medicinali vaterinari ad azione immunologica.
presentati con procedura europese di mutuo riconoscimento e decentrata ., qualora "italia svolga le funzioni di Stato di
riferinvento

esprime parere in merito a questioni di carattere generale inerenti le problematiche correlate al medicinale veterinario.

Consulta la commissione del comitato tecnico per la nutrizione e la sanita animale - SeFione consultiva del farmaco veterinario
(SCFW)

oni di segreteria © sono swvolte dalla Dot .ssa Luciana Bindi, Dott.ssa Sabina Calandra o Dott.ssa Rosanna Lento,
irigenti delle professionalita san i operanti presso la Direzione Generale della sanita anmimale e dei farmaci veterinari -

CALENDARIOC RIUMIONI 2016
14-15 SETTEMBRE 2014

-8 NOWEMERE 2016
15-1& DICEMBRE 2014

www.salute.gov.it -1)Temi e professioni 2) Animali 3) Immissione in commercio medicinali veterinari
4) Comitato tecnico per la Nutrizione e la Sanita Animale- Sezione consultiva del farmaco veterinario (SCFV)



T Check-in procedure Nazionali Re

CD-ROM contenente la documentazione:

n. di copie = n. di parti del dossier coinvolte

N.B.:

J Per ogni parte del dossier includere sempre un indice di tutta la
documentazione, bibliografia inclusa

d 'zl'gt;[\imi)singoli file devono essere in formato pdf e dimensione massima

a Iﬁ\gcorpare possibilmente la documentazione in file unici, sempre da 20



T Check-in procedure Nazionali

P‘%l

1 Creare file nativi elettronici, word, pdf S

l File, se scansionati, massima risoluzione 150 dpi se
possibile in bianco e nero

1 Utilizzo della firma elettronica

) Per la gestione delle immagini in word:

v" Risoluzione immagini al max 100 dpi

v" Creare il file pdf dal documento elettronico (con risoluzione
max 100 dpi)

v Utilizzare la funzione comprimi immagini presente nelle
applicazioni di office



B check-in procedure Nazionali

Nuove AIC
Estensioni AIC

Variazioni tipo |l

Variazioni tipo IB

Check-in non
validato

Richiesta per PEC
di integrazione della
documentazione

30 giorni

integrativa inviata
dalla Ditta

Documentazione -

l 30 giorni
= (CHECK-N mm)

A 4
-
-
-
-
-
P -
- 30 giorni

Check-in
validato

l

Funzionario
referente

-~ Elenco
dei medicinali
SCFV




'lﬂ] Chiusura elenco medicinali validati per SCFV

Nuove AIC
Estensioni AIC

45 giorni
|

Variazioni tipo |l

Variazioni tipo IB

30 giorni
|

15 giorni
|

Giorni solari prima della data prevista per la riunione
SCFV




¥ Tipologie di Pareri

. RIGETTO
PARERE NON FAVOREVOLE | Domanda di AIC

RICHIESTA | LISTA DI DOMANDE
INTEGRAZIONI " (LD)

A e e | AUTORIZZAZIONE

DI MODIFICHE SCFV* Nuova AIC/ Modifica

PARERE FAVOREVOLE AUTORIZZAZIONE
Nuova AIC/ Modifica

* Modifiche stampati; modifiche tempi di attesa; commitments

PARERE SOSPENSIVO

Questo tipo di parere non prevede il riesame da parte della SCFV e l'iter viene seguito

e concluso dall’esperto dell’Ufficio incaricato.



"fl] Valutazione tecnica Nuove AIC ed Estensioni

[

Riunione
SCFV

* giorni solari

NO
A

ST

15 giorni*

i sono . .

Liste di Riunione ]
Domande

(LD)? SCFV

J

{

Richiesta degli Atti J
(Stampati illustrativi del medicinale)

SI

Rilascio Decreto di
Autorizzazione alllmmissione
In Commercio

Riunione SCFV




"El] | Lista di Domande Nuove AIC ed Estensioni ©

Sospensivo

]
1° Parere Sospensivo -
notifica della | LD
Risposta della Ditta Risposte Parere Rilascio
allal LD accettabili Favorevole AlC
Esame Ufficio Risposte Accettazione Rilascio
+ »| accettabili [*| Favorevole Ll proposte AIC
ValutaZ|one/CFV con modifiche Condizionato SCEV
l Riunione ‘ Risposte omunicazione
Parere
SCFV j - non » . >r alla Ditta

della Il LD




"E Il Lista di Domande Nuova AIC ed Estensioni

2° Parere Sospensivo

!

Risposta della Ditta
allallLD

|
— notifica della Il LD
Esame UFFICIO
l Riunione l Valutazione SCFV
SCFV II
v y

Risposte esaurienti Risposte non es‘?lurier_lti _
o presentate dopo i 90 giorni
v v
Parere Favorevole Parere Non Favorevole
v 4
Richiesta degli atti Rigetto della Domanda
ot



) Valutazione tecnica Variazioni tipo |l

Entro
Esame dossier UFFICIO }60 T [ Valutazione dossier SCFV }
g9

i sono . .
Riunione
[ SCFV ]

-

Invio alla Ditta della lettera di L SI Liste di

4 . h Domande
\___comunicazione ela l J .* Entro la (LD)?
. 4 — ro giorni dead line

Risposte da parte della Ditta
A NO
p
Valutazione Risposte | Esame Risposte Entro la dead line
L SCFV UFFICIO
Riunione SI R Richiesta degli Atti
SCFV (ove prevista)
E’ prevista una sola
richiesta di — T _

integrazione della Rllas.mo Pr(.)vved.lmento

[ Rigetto della domanda ] . di Autorizzazione

documentazione

* 90 giorni in caso di richiesta di proroga



5 Valutazione tecnica Variazioni tipo IB
*® quando é previsto il passaggio in SCFV

Entro
Esame dossier UFFICIO }30 gg [ Valutazione dossier SCFV ]

i sono

i )

Invio alla Ditta della lettera di | SI Liste di Riunione
(___comunicazionedellalLD D?TS)“,de SCFV
) i Entro 30 glornl dead line

Risposte da parte della Ditta

J

¢ NO

f D
Valutazione Risposte SCFV | - __ { Esame Risposte ] Entro la dead line
L UEFICIO

SI ( Richiesta degli Atti
(ove prevista)

A 4
—

Riunione
SCFV
E’ prevista una sola
Y

richiesta di
integrazione della Rllas.mo Prgvveqlmento
[ Rigetto della domanda ] documentazione di Autorizzazione




¥ Medicinali ad azione immunologica

Nuove AIC, estensioni
e variazioni di tipo |l

¥

Check-in validato

v

_.|

Lettera di validazione con
richiesta alla Ditta di invio
doc. a ISS + comunicazione
Funzionario referente

v

Richiesta dell’Ufficio a ISS

per valutazione doc.
v

Parere ISS

(parere condiviso)

e
Valutazione SCFV G

\

Dossier Parere Rilascio
esauriente Favorevole AIC
Dossier Accettazione ) .
Rilascio
accettabile |=—» Cii‘;?;?::::o —p| Proposte |=» AIC
con modifiche SCFV
Dossier Parere orz::ngiattz;one TslgiChieStada
non - S esame doc.
i Sospensivo della LD integrativa inviata

dalla Ditta

La Ditta invia la doc.
integr. all’Ufficio e all’ISS T

| Ufficio

Nuove AIC ed Estensioni x 2




) ... Ricapitolando...
NUOVE AIC ed ESTENSIONI (anche per i vaccini)

P In seguito a parere sospensivo, & previsto un massimo di 2 riesami
da parte della SCFV.

» La documentazione integrativa inviata dalla ditta, deve pervenire entro e
non oltre:

O 6 mesi dalla data di invio della nota con la prima lista di domande (ILD)
U 60 giorni dalla data di invio della nota con |la seconda lista di domande
(IILD)

P Deve essere presentata su supporto informatico (CD-ROM), con lettera di
trasmissione.
20 giorni prima

della riunione
N>



™ ... Ricapitolando...
VARIAZIONI DI TIPO Il e IB (anche per i vaccini)

P E’ prevista una sola richiesta di integrazione di documentazione

» La documentazione integrativa inviata dalla ditta, deve pervenire entro e non
oltre:

Q Per le tipo Il - 60 giorni (90 giorni in caso di richiesta di proroga) dalla
data di invio della nota con la lista di domande (LD)

O Per le tipo IB - 30 giorni dalla data di invio della nota con la lista di
domande (LD)

P Deve essere presentata su supporto informatico (CD-ROM), con lettera di
trasmissione. 20 giorni prima

della riunione
RispostealD  immmp






