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Si riunisce in media 5/6 volte l’anno

Il calendario delle riunioni è presente sul Portale del Ministero 

Durata del 

mandato:

3 anni
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Check-in procedure Nazionali

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

� Tutti i singoli file devono essere in formato pdf e dimensione massima
20 Mb

� Accorpare possibilmente la documentazione in file unici, sempre da 20
Mb

CD-ROM contenente la documentazione: 

n. di copie       n. di parti del dossier coinvolte



Check-in procedure Nazionali

� Creare file nativi elettronici, word, pdf

� File, se scansionati, massima risoluzione 150 dpi se 

possibile in bianco e nero

� Utilizzo della firma elettronica

� Per la gestione delle immagini in word:

� Risoluzione immagini al max 100 dpi

� Creare il file pdf dal documento elettronico (con risoluzione

max 100 dpi)

� Utilizzare la funzione comprimi immagini presente nelle

applicazioni di office



Check-in procedure Nazionali

Nuove AIC 

Estensioni AIC
Variazioni tipo II Variazioni tipo IB

CHECK-IN

30 giorni

Check-in

validato

Funzionario 

referente

Check-in non 

validato

Richiesta per PEC

di integrazione della 

documentazione

Documentazione 

integrativa inviata

dalla Ditta

30 giorni
30 giorni

Elenco 

dei medicinali 

SCFV



Chiusura elenco medicinali validati per SCFV

Nuove AIC 

Estensioni AIC
Variazioni tipo II Variazioni tipo IB

CHIUSURA 

ELENCO MEDICINALI PER SCFV

45 giorni 15 giorni30 giorni

Giorni solari prima della data prevista per la riunione 

SCFV



Tipologie di Pareri 

PARERE NON FAVOREVOLE

PARERE FAVOREVOLE

RIGETTO

Domanda di AIC

RICHIESTA

INTEGRAZIONI

LISTA DI DOMANDE

( LD)

PARERE FAVOREVOLE

CONDIZIONATO

PARERE SOSPENSIVO

AUTORIZZAZIONE

Nuova AIC/ Modifica

ACCETTAZIONE

PROPOSTE

DI MODIFICHE SCFV*

AUTORIZZAZIONE

Nuova AIC/ Modifica

* Modifiche stampati; modifiche tempi di attesa; commitments

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

e concluso dall’esperto dell’Ufficio incaricato. 



Valutazione tecnica Nuove AIC ed Estensioni

Check-in

Richiesta degli Atti

(Stampati illustrativi del medicinale)

SI

NO

SI

NO

15 giorni*

15 giorni*

60 giorni*

Risposte
Esaurienti?

SI

NO

Valutazione Risposte SCFV

Invio alla Ditta della lettera di 

comunicazione della II LD

Invio alla Ditta della lettera di 

sospensivo con la II LD

Rispote alla II LD da parte 

della Ditta
Rigetto della domandaRisposte alla II LD da parte 

della Ditta

Esame Risposte UFFICIO

Risposte da parte della Ditta

Invio alla Ditta della lettera di 

sospensivo con la I LD

Esame dossier UFFICIO Valutazione dossier SCFV

Ci sono 
Liste di

Domande
(LD)?

Risposte
Esaurienti?

Rilascio Decreto di 

Autorizzazione all’Immissione

In Commercio

Entro 6 mesi

Valutazione

Risposte

SCFV

Esame

Risposte

UFFICIO

Riunione

SCFV

Riunione

SCFV

Riunione SCFV

Invio lettera di 

comunicazione del 

parere favorevole  o 

favorevole condizionato21 giorni*

* giorni solari



I Lista di Domande Nuove AIC ed Estensioni

Risposta della Ditta

alla I LD

Esame Ufficio

+

Valutazione SCFV 

Risposte 

accettabili

Parere 

Favorevole

Rilascio 

AIC

Risposte 

accettabili

con modifiche

Favorevole 

Condizionato

Accettazione

Proposte 

SCFV

Risposte 

non

esaurienti

Parere 

Sospensivo 

Comunicazione

alla Ditta

della II LD

1° Parere Sospensivo

Rilascio 

AIC

Riunione 

SCFV

Entro 6 mesi dalla

notifica della I LD



II Lista di Domande Nuova AIC ed Estensioni

Risposta della Ditta

alla II LD

Esame UFFICIO 

Valutazione SCFV

Risposte esaurienti Risposte non esaurienti

o presentate dopo i 90 giorni

Parere Favorevole Parere Non Favorevole

Richiesta degli atti Rigetto della Domanda

Entro 60 giorni dalla

notifica della II LD

Riunione 

SCFV

2° Parere Sospensivo



Valutazione tecnica Variazioni tipo II
Entro

Check-in

Richiesta degli Atti

(ove prevista)
SI

NO

NO

Entro la

dead line

Valutazione Risposte

SCFV

Rigetto della domanda

Esame Risposte

UFFICIO

Risposte da parte della Ditta

Invio alla Ditta della lettera di 

comunicazione della I LD

Esame dossier UFFICIO Valutazione dossier SCFV

Ci sono 
Liste di

Domande
(LD)?

Risposte
Esaurienti?

Rilascio Provvedimento

di Autorizzazione

Entro 60 giorni*

Riunione

SCFV

Riunione

SCFV

Entro 90 giorni

E’ prevista una sola 

richiesta di 

integrazione della 

documentazione

* 90 giorni in caso di richiesta di proroga

SI

NO

60 gg

Entro la dead line



Valutazione tecnica Variazioni tipo IB
quando è previsto il passaggio in SCFV  

Check-in

Richiesta degli Atti

(ove prevista)
SI

NO

SI

NO

Entro la

dead line

Valutazione Risposte SCFV

Rigetto della domanda

Esame Risposte

UFFICIO

Risposte da parte della Ditta

Invio alla Ditta della lettera di 

comunicazione della I LD

Esame dossier UFFICIO Valutazione dossier SCFV

Ci sono 
Liste di

Domande
(LD)?

Risposte
Esaurienti?

Rilascio Provvedimento

di Autorizzazione

Entro 30 giorni

Riunione

SCFV

Riunione

SCFV

Entro 30 giorni

E’ prevista una sola 

richiesta di 

integrazione della 

documentazione

SI

NO

30 gg

Entro

Entro la dead line



Medicinali ad azione immunologica

Nuove AIC, estensioni 

e variazioni di tipo II

Check-in validato
Dossier

esauriente

Parere 

Favorevole

Rilascio 

AIC

Dossier 

accettabile

con modifiche

Favorevole 

Condizionato

Accettazione

Proposte 

SCFV

Dossier 

non

esauriente

Parere 

Sospensivo 

Comunicazione

alla ditta

della LD 

Rilascio 

AIC

Lettera di validazione con  

richiesta alla Ditta di invio

doc. a ISS + comunicazione

Funzionario referente

Parere ISS

Valutazione SCFV 
(parere condiviso)

Richiesta a

ISS esame doc.

integrativa inviata

dalla Ditta

Nuove AIC ed Estensioni x 2  

La Ditta invia la doc. 

integr. all’Ufficio e all’ISS 

Ufficio

Richiesta dell’Ufficio a ISS 

per valutazione doc. 



… Ricapitolando…

NUOVE AIC ed ESTENSIONI (anche per i vaccini)

� In seguito a parere sospensivo, è previsto un massimo di 2 riesami

da parte della SCFV. 

�La documentazione integrativa inviata dalla ditta, deve pervenire   entro e 

non oltre: 

� 6 mesi dalla data di invio della nota con la prima lista di domande (ILD)

� 60 giorni dalla data di invio della nota con la seconda lista di domande 

(IILD)

�Deve essere presentata su supporto informatico (CD-ROM), con lettera di 

trasmissione.

ELENCO MEDICINALI  SCFV

20 giorni prima

della riunione

Risposte a LD



… Ricapitolando…

VARIAZIONI DI TIPO II e IB (anche per i vaccini)

�E’ prevista una sola richiesta di integrazione di documentazione

�La documentazione integrativa inviata dalla ditta, deve pervenire entro e non

oltre:

� Per le tipo II - 60 giorni (90 giorni in caso di richiesta di proroga) dalla

data di invio della nota con la lista di domande (LD)

� Per le tipo IB - 30 giorni dalla data di invio della nota con la lista di

domande (LD)

� Deve essere presentata su supporto informatico (CD-ROM), con lettera di

trasmissione. 20 giorni prima

della riunione

Risposte a LD ELENCO MEDICINALI  SCFV




