SU CARTA INTESTATA DELLA DITTA/ISTITUTO/CENTRO/UNIVERSITA’ RICHIEDENTE 

AL MINISTERO DELLA SALUTE

DIREZIONE GENERALE DELLA SANITA’ 

ANIMALE E DEI FARMACI VETERINARI
UFFICIO 3
UFFICIO 4 

UFFICIO 6 

UFFICIO 8
Via Giorgio Ribotta, 5

00144 ROMA

PEC: dgsa@postacert.sanita.it
Oggetto: SA-IPM-IOP: richiesta di autorizzazione sanitaria per l’importazione di medicinali veterinari non immunologici ed organismi patogeni, ivi inclusi i medicinali veterinari immunologici. 
La/Il sottoscritta/o………………………….nata/o a……………………………………....................

il………………….., residente in……………………………………………………………………...
in qualità di……………………………………...della Ditta/Istituto/Centro/Università……………...

……………………………………………, con sede legale in………………………..........................

………………………e sede operativa in……………………………………………..........................

CHIEDE

il rilascio della preventiva autorizzazione sanitaria per l’importazione medicinali veterinari non immunologici/organismi patogeni/medicinali veterinari immunologici.
A tal fine, dichiara quanto segue:
1) i medicinali veterinari non immunologici/gli organismi patogeni/i medicinali veterinari immunologici provengono dal seguente Paese:…………………………………………..;
2) i medicinali veterinari non immunologici/gli organismi patogeni/i medicinali veterinari immunologici provengono dalla seguente Ditta/Istituto/Centro/Università:………………

…………………………………………………….(indicare ragione sociale ed indirizzo completo);

3) i medicinali veterinari non immunologici/gli organismi patogeni/i medicinali veterinari immunologici sono stati prodotti dalla seguente Ditta/Istituto/Centro/Università:………

…………………………………………………….(indicare ragione sociale ed indirizzo completo);

4) i medicinali veterinari non immunologici/gli organismi patogeni/i medicinali veterinari immunologici sono destinati alla seguente Ditta/Istituto/Centro/Università:……………...

 ……………………………...(indicare ragione sociale ed indirizzo completo della sede operativa);

5) i medicinali veterinari non immunologici/gli organismi patogeni/i medicinali veterinari immunologici sono costituiti da:…………………………………………………………………..
…………………………………………………………………
6) la quantità complessiva da importare è di…………………………………………..........................

……….........................................................e l’importazione avverrà in una consegna/più consegne; 

7) il luogo di custodia dei medicinali veterinari non immunologici/degli organismi patogeni/dei medicinali veterinari immunologici è quello indicato al punto 4:………………………..

 ……………………………...(indicare ragione sociale ed indirizzo completo della sede operativa);

8) la persona responsabile della custodia dei medicinali veterinari non immunologici/degli organismi patogeni/dei medicinali veterinari immunologici è la/il Sig.ra/Sig/ ……la Dott.ssa/il Dott.………………...; (qualora si tratti d’importazione di medicinali veterinari la persona responsabile della custodia deve essere il medico veterinario responsabile delle scorte) 
9) il luogo di utilizzo dei medicinali veterinari non immunologici/degli organismi patogeni/dei medicinali veterinari immunologici è quello indicato al punto 4:…………………………
 ………………………………(indicare ragione sociale ed indirizzo completo della sede operativa)  

oppure 4 il luogo di utilizzo dei medicinali veterinari  è il seguente:…………………………………

………………………………………………………(indicare ragione sociale ed indirizzo completo degli allevamenti da trattare, oppure l’area geografica interessata dalle misure di eradicazione); 
10) la destinazione d’uso dei medicinali veterinari non immunologici/degli organismi patogeni/dei medicinali veterinari immunologici  è la seguente:……………………………………
…………………………………………………………………………………………………………

(indicare la finalità dell'importazione, es. trattamento in via eccezionale di un animale al fine di evitare sofferenze inaccettabili nell’animale stesso, ricerca in vitro o in vivo, produzione di medicinali veterinari immunologici o controlli di qualità e di efficacia degli stessi, eradicazione di malattie infettive degli animali, trattamento di epizoozie gravi in assenza di medicinali appropriati, ecc.);
11) al termine degli usi autorizzati, i medicinali veterinari non immunologici/gli organismi patogeni/i medicinali veterinari immunologici o le loro rimanenze ed i prodotti derivati dal loro uso saranno smaltiti nel rispetto delle prescrizioni vigenti;
12) il Posto di Controllo Frontaliero (PCF) d’ingresso dei medicinali veterinari non immunologici/degli organismi patogeni/dei medicinali veterinari immunologici  è il seguente:…… 
………………………………………………………………………………………………………...

In allegato:

a) parere favorevole o nulla osta del Servizio Veterinario ASL competente sull’impianto di destinazione 
;
b) relazione tecnica dei Servizi Veterinari della Regione territorialmente competente circa la sussistenza di una situazione sanitaria che giustifichi il rilascio dell’autorizzazione sanitaria richiesta, nel caso in cui l’istanza sia finalizzata ad ottenere l’autorizzazione prevista dall’articolo 110, parr. 2 e 3 o dall’art. 116 del regolamento UE 2019/6 (decreto legislativo 218/2023, art. 30, co. 1 e 2);
c) autorizzazione ministeriale dello stabulario di destinazione (rilasciata ai sensi dell’articolo 12 del decreto legislativo 27 gennaio 1992, n. 116, oppure ai sensi dell’articolo 20, comma 2 del decreto legislativo 4 marzo 2014, n. 26); 
 
d) lettera di comunicazione del progetto di ricerca (trasmessa ai sensi dell’articolo 7 del decreto legislativo 27 gennaio 1992, n. 116), oppure 4 autorizzazione ministeriale per il progetto di ricerca (rilasciata ai sensi dell’articolo 8 o 9 del decreto legislativo 27 gennaio 1992, n. 116, oppure ai sensi dell’articolo 31 o 33 del decreto legislativo 4 marzo 2014, n. 26 ). 7 
Luogo e data,









             FIRMA

� Nel caso d’importazione di medicinali veterinari non autorizzati in Italia destinati alle sperimentazioni cliniche di cui all’art.4, comma 1 del decreto legislativo 7 dicembre 2023, n. 218 deve essere utilizzato il modulo di cui all’allegato V del decreto del Ministero della Salute 12 novembre 2011 


� Indicare nel caso di domanda per l’importazione di medicinali veterinari non autorizzati in Italia o di antigeni destinati alla produzione di medicinali veterinari immunologici 


� Indicare nel caso di domanda per l’importazione di  organismi patogeni, ivi inclusi i medicinali veterinari immunologici, destinati a stabilimenti utilizzatori di animali ai fini sperimentali


� Barrare la voce non pertinente


� Tale dichiarazione è obbligatoria solo per le provenienze dai Paesi terzi


� Allegare solo nel caso in cui gli organismi patogeni/medicinali veterinari da importare siano destinati a soggetti privati. Inoltre non è necessario allegare il documento della lettera a) nel caso di domande per l’importazione di medicinali veterinari destinati, in via eccezionale, al trattamento di un animale non produttore di alimenti al fine di evitare sofferenze inaccettabili nell’animale stesso


� Allegare solo nel caso in cui gli organismi patogeni e i medicinali veterinari immunologici da importare siano destinati a stabilimenti utilizzatori di animali ai fini sperimentali





