Carta intestata della Società 

 Company  headed paper

Dichiarazione sostitutiva di atto di notorietà
 del Mandatario  (A)

ai sensi dell’articolo 47 del D.P.R. 28 dicembre 2000, n. 445 e s.m.i.
Affidavit 1 of the  Authorized Representative  (A)2
according to Article  47 of the Italian Decree of the Republic’s President 28 Dec 2000, n. 445

Il presente documento è redatto in lingua italiano e in inglese.  In caso di difformità tra le due versioni, fa fede quella in lingua italiana. 

The present document is written in Italian and in English languages.  In the event of differences emerging between the two versions, the version in Italian shall prevail.
Il/la sottoscritto/a (nome e cognome)………………………………………………….. 

nato/a (città)……………………………………… nello Stato di……………………..      il (data di nascita) …………………..e residente in (indirizzo)……………………….. ………………………………………………..nello Stato di…………………………. 

consapevole delle sanzioni penali in caso di dichiarazioni false, ai sensi del D.P.R. n.  445/00 e s.m.i., sotto la propria responsabilità

⌠The undersigned (first name and surname) …………………………………………………………………………………….                              

born in  (town)………………………. ……………    in the State  of…………………………………………………………….                   

on (date of birth) ………………… and resident in (address )…………………. ……………………..  ………………………….  …..……………………… …………………….. ………………………in the State of ……..……………………………. ………….     

aware of the penalties in case of false declarations according to  Republic’s President Decree n. 445/00, under his/her own responsibility⌡
DICHIARA

(DECLARES)
di essere il legale rappresentante  
 della Società denominata…………………………  ……………………. costituita in (indirizzo)………………………………………….. …………………………………………………….. nello Stato di …………………., in qualità di MANDATARIO  (ai sensi delle direttive 93/42 /CEE e 90/385/EEC modificate dalla direttiva 2007/47/CE) della Società del fabbricante (denominazione) …………………………………………………………………………….....................costituita in (indirizzo del fabbricante)…………………………………. …………….

nello stato di……………………… 
⌠to be the legal representative3 of the Company………………………………. ………………………………………………….. established in (address of the Company)  ……………………………………………………………………………………………
in the State of…………………………………………………………….., ACTING AS AUTHORIZED REPRESENTATIVE IN EU  (as defined  in Directives 90/385/EEC and 93/42/EEC modified by directive 2007/47/CE), of the Manufacturer’s Company…………………….. established in (address of the manufacturer  ) ……………………………….in the State of…………………………………. ⌡
Il/la sottoscritto/a dichiara inoltre di essere informato/a, ai sensi del Regolamento (UE) 2016/679 (Codice in materia di protezione delle persone fisiche con riguardo al trattamento dei dati personali, nonché alla libera circolazione di tali dati e che abroga la direttiva 95/46/CE (regolamento generale sulla protezione dei dati) che i dati personali raccolti saranno trattati, anche con strumenti informatici, esclusivamente nell’ambito del procedimento per il quale la presente dichiarazione viene resa.

⌠The undersigned declares also to be informed that, according to the provisions of the EU Regolament (UE) 2016/679 , the personal data provided will be handled, even through information system, exclusively within the procedure for which the present certification is being released ⌡  

Si allega copia del documento di identità 4 
(A copy of the identity document is attached) 4  
            DATA  





        FIRMA  (LEGGIBILE)

               DATE    






          SIGNATURE (LEGIBLE) 4
…………………………………………… …..                         ………………………………………….


Nome in Stampatello 

                        Printed name
� Il testo unico sulla documentazione amministrativa (DPR 445/00) si applica ai cittadini italiani e dell’Unione Europea, alle persone giuridiche e alle Società di persone aventi sede legale in Italia o in uno dei paesi dell’Unione Europea.





The consolidated text on administrative documentation (Presidential Decree 445/00) is applied to both Italian and EU citizens, to natural and legal persons having their registered office in Italy or in another EU member State


� Nel caso in cui il mandatario, designato dal fabbricante extraeuropeo, firmi la documentazione relativa alla indagine clinica, può compilare la presente dichiarazione al fine di attestare la qualità di legale rappresentante della Società. In alternativa alla presente dichiarazione si può trasmettere la documentazione di cui al punto 2.6 b della circolare ministeriale 2 Agosto 2011. 


Nel caso in cui sia esclusivamente il fabbricante extraeuropeo a firmare la documentazione, non dovrà essere fornita la presente dichiarazione, ma la “Dichiarazione sostitutiva di atto di notorietà del mandatario ¹ (B)”.





In the event that the authorized representative, designated by the no-European manufacturer, signs the documentation relating to the clinical investigation, he can use this affidavit to declare his own quality of legal representative. As an alternative to this declaration, he can send the documentation referred to in point 2.6, letter b of the circular 2 august 2010. Otherwise,  when the no-European  manufacturer signs the documentation relating to the clinical investigation, this affidavit is not to be filled, but the " Affidavit 1   of the  authorized representative  B”








� Il legale rappresentante è la persona che legalmente rappresenta la Società che agisce quale mandatario. Tale figura non deve essere confusa con il mandatario europeo definito nelle direttive 90/385/CEE,  93/42/CEE e successive modificazioni (art. 1, comma 2, lettera J).  


⌠The legal representative is the person who legally represents the company acting as authorized representative in EU of a manufacturer established outside UE. Therefore the legal representative is not to be confused with the authorized representative of the manufacturer within the European Union as defined in Directives 90/385, 93/42  and following modifications. (article 1, sub-article 2, letter j)⌡.





� Le sottoscrizioni di una notifica o una dichiarazione sostitutiva di atto di notorietà prodotta alla Pubblica Amministrazione devono essere, leggibili e complete della qualifica di chi firma, fatte di “proprio pugno” e devono essere apposte in presenza del dipendente addetto a riceverle, o presentate insieme a copia fotostatica non autenticata di un documento di identità del sottoscrittore in corso di validità. 


Signatures of applications or affidavit submitted to Public Administration must be readable and completed with the qualification of the person who signs, and handwritten in the presence of a public officer appointed to receive them. As an alternative, they must be submitted with a copy of a not expired identity document of the legal representative  the Company acting as Authorized Representative.
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