DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO

Procedimenti amministrativi art. 35 D.Lgs 33/2013

Aggiornamento ad ottobre 2023

Atti e documenti da allegare all'istanza, la modulistica necessaria e relativa scheda servizi on line

IL PROVVEDIMENTO PUO' I
UFFICIO COMPETENTE TERMINE DI ESSERE SOSTITUITO DA UNA STRUMENTI DI Eventuale indicazione MODALITA' DI POTERE SOSTITUTIVO IN
UNITA' ORGANIZZATIVA RESPONSABILE ALL'ADOZIONE DEL MODALITA' PER OTTENERE del nome della scheda EFFETTUAZIONE DEI CASO DI INERZIA-
TIPOLOGIA DI PROCEDIMENTO f CONCLUSIONE DICHIARAZIONE DEL TUTELA L. . o . I i
E RIFERIMENTI NORMATIVI DELL'ISTRUTTORIA-UFFICIO DEL PROVVEDIMENTO FINALE - [ INFORMAZIONI RELATIVE A DEL PRIVATO O DAL SILENZIO- | AMMINISTRATIVA E modulo servizi e relativo Elenco degli atti e documenti che il richiedente deve allegare all'istanza PAGAMENTI RIFERIMENTI E
PROCEDIMENTO E RECAPITI NOME DEL RESPONSABILE | PROCEDIMENTI IN CORSO link di accesso ai servizi EVENTUALMENTE MODALITA' DI
E RECAPITI PROCEDIMENTO ASSENSO GIURISDIZIONALE on line NECESSARI ATTIVAZIONE**
DELL'AMMINISTRAZIONE?
https://www.salute.gov.it/portale
/moduliServizi/dettaglioScheda
ModuliServizi.jsp?lingua=italian Bonifico Bancario
o&label=servizionline&idMat= Istituto Bancario: Poste Italiane
MED&idAmb=PUB&idSrv=A0 S.P.A.
1&flag=P Intestatario del C/C: Tesoreria
http://www.salute.gov.it/portale/ provinciale dello Stato sez. di
ministro/p4_8_0.jsp?lingua=itali Viterbo
ano&label=servizionline&idMat IBAN: IT24F07601 14500
=DM&idAmb=PUB&idSrv=A0 000060413416 - Codice BIC /
Autorizzazione alla pubblicita di 1&flag=P SWIFT BPPIITRRXXX
medlc?nal.l e di altri prodotti di interesse Direzione generale dei dispositivi medici e del servizio Dlr.ez.mne gener.al‘e dei dlSpOSlflVl Le mformazmm. su.l procedl.n.len(o RlCOl?S(.) al gvludlce https://wwwipnes:sa.lut&gm{‘it/p Modulo istanza ¢ documentazione indicata nelle schede servizi C.ausale: Pubblicita sanitaria .(nome non prev 151«{ in quanto 1lv
sanitario - D.lgs. 219/2006, D.lgs. . N . . medici e del servizio farmaceutico -|possono essere richieste al dirigente Lo amministrativo o al ortale/moduliServizi/dettaglioSc ditta, nome prodotto, mezzo di procedimento puo concludersi con
farmaceutico - Ufficio 2 - Direttore Ufficio 2 tel. . N . 45 si, silenzio assenso . 4 4 A A T
137/2022, D.1gs. 138/2022; DPR " . L Ufficio 2 tel. 0659943423 - e mail per telefono ovvero per e-mail Presidente della hedaModuliServizi.jsp?lingua=it diffusione, eventuale numero il silenzio assenso decorsi 45 giorni
0659943423 - e mail la.farinola@sanita.it ) . L . . 8 PP TRSTE > .
392/1998; R.D. 1265/1934 la.farinola@sanita.it ordinaria o posta certificata Repubblica aliano&label=servizionline&idM protocollo azienda) dall'istanza
at=BPMC&idAmb=PUB&idSrv
=A01&flag=P Bollettino Postale
https://www.salute.gov.it/portale N.ro Conto Corrente: 60413416
/moduliServizi/dettaglioScheda Intestatario del C/C: Tesoreria
ModuliServizi.jsp?lingua=italian provinciale dello Stato sez. di
o&menu=ufficio&label=servizio Viterbo
nline&ufficio=&idMat=AM&id Causale: Pubblicita sanitaria (nome
Amb=PUB&idSrv=A01&flag=P ditta, nome prodotto, mezzo di
&parolaUfficio=&gruppoUfficio diffusione, eventuale numero
=ALL&gruppoUfficioDir=DGD protocollo azienda)
MF-UFFX
lut
b=PDI&idSrv=RB& flag=
L&gruppol
UfficioDir=DGDMF-UFFX ;
A . - . . - lut . e ooy
Registrazione dei broker di medicinali - Direzione generale dei dispositivi medici e del servizio nll)el(;iizilzr:felg:::\l:;liit:'::'::f:::;:‘: ﬁses::‘zI;l:siz::':;:l:lc:tl;ozf?i;:;e:;‘:c Ricorso alj:sg‘szl Domanda di iscrizione / variazione / cancellazione nel registro dei broker di medicinali ai sensi dell’articolo 112-ter del decreto ::L’;ﬂ “:: v; '(:dl]uIIL'i";;lliln}:;:j%;Ti];
e L . farmaceutico - Ufficio 2 - Direttore Ufficio 2 tel. . . P gA 30 no . legislativo 219/2006; SUop - JSpII0EL R
D.Igs. 219/2006 / variazione / cessazione . . - Ufficio 2 tel. 0659943423 - e mail per telefono ovvero per e-mail Presidente della N - oy ) no&label=trasparenza8&id=1128
0659943423 - e mail la.farinola@sanita.it N .. L. . . L&grupp| Copia del do » di identita del presentatore dell’istanza
la.farinola@sanita.it ordinaria o posta certificata Repubblica [oUfficioDir=DGDME-UFFX &menu=trasparenza
lut
b=PDI&idSrv=CABM& ]
\&gru
| ppoUfficioDir=DGDMF-UFFX
Registrazione nell’elenco delle farmacie e
esercizi commerciali autorizzati alla - L s . L. Direzione generale dei dispositivi | Le informazioni sul procedimento Ricorso al giudice lut . s . I . - L Lo http://www.salute.gov.it/portale/mi
vendita on line di medicinali senza obbligo Direzione generale dei dispositivi medici e del servizio medici ¢ del servizio farmaceutico -| possono essere richieste al dirigente inistrativo o al ! it Copia dell’autor rilasciata dalla regione o dalla provincia autonoma ovvero da altra autorita competente, individuata nistro/pd_10_1 ingua-italia
. . I . farmaceutico - Ufficio 2 - Direttore Ufficio 2 tel. . . N 31 no . orzigsrv-rnef | dal1a legislazione della regione o della provincia autonoma -
di prescrizione e rilascio del logo per i . . o Ufficio 2 tel. 0659943423 - e mail per telefono ovvero per e-mail Presidente della IdSrv=RRI&f . . RS - no&l. cid=1128
RN o S 0659943423 - e mail la.farinola@sanita.it . . L ) . g: 1&gru|Copia del di identita del pr e dell'istanza
venditori di medicinali online autorizzati - la.farinola@sanita.it ordinaria o posta certificata Repubblica oUfficioDir-DGDMF-UFFX &menu=trasparenza
D.lgs. 219/2006
T TCTITCS TS U CaT T TITCS Tt COTIIC U TITOTCTTOCOTI T TTETCr T Do O T AT U pr UCTT TS Tz (U [ DUTITICU DaTear o
riferimento ai dispositivi medici immessi sul mercato ai sensi della Direttiva 93/42/CEE ovvero ai dispositivi medici immessi Istituto Bancario: Poste Italiane
Le informazioni sul procedimento DM-CLV-R1 sul mercati ai sensi del Regolamento (UE) 2017/745). Ricevuta di pagamento (bollettino postale o ricevuta bancaria) della Intestatario del C/C: Tesoreria
Rilascio attestazioni di marcatura CE su Direzione cenerale dei dispositivi medici e del servizio | Direzione generale dei dispositivi |POSSOn® essere richieste al dirigente Ricorso al giudice http:/www.salute.gov.it/portale/ tariff.a per ogni.certiﬁcato. {ichiesto una marca da bollo per f)g"i certificato richiesto ¢ per (.)gni 4 fa.cciaFe di foglio formato A4. |Provinciale di Viterbo http://www.salute.gov.it/portale/mi
prodotti da esportare fuori dall'Unione e & . P! X clone genera’ posit per telefono ovvero per e-mail amministrativo o al ministro/p4_8_0.jsp?lingua=itali [ Dichiarazione di Conformita CE redatta ai sensi della Direttiva 93/42/CEE, oppure ai sensi della Direttiva 90/385/CEE, oppure| IBAN: nistro/p4_10_1_1.jsp?lingua=italia
farmaceutico - Ufficio 3 - Direttore dott.ssa Elvira Cecere | medici e del servizio farmaceutico - 30 No 1T24F0760114500000060413416

Europea (certificati di libera vendita) - art.
60 Regolamento (UE) 2017/745

tel. 0659946566 - e mail e.cecere@sanita.it

Ufficio 3

ordinaria o posta certificata o per
posta ordinaria semplice o
raccomandata

Presidente della
Repubblica

ano&label=servizionline&idMat
=DM&idAmb=CLV&idSrv=R1
&flag=P

ai sensi del Regolamento (UE) 2017/745 , che contenga nome commerciale del/dei dispositivo/i (es. modelli, codici). Certificato
di conformita CE rilasciato da un Organismo Notificato per i dispositivi di classe Ir, Is, Im, IIa, IIb, III . Etichetta/e,
istruzione/i per ’uso del/dei dispositivo/i di cui ¢ oggetto il certificato. Autocertificazione resa ai sensi degli articoli 46 e 47 del
D.P.R. 28 dicembre 2000, n. 445 attestante: Assolvimento dell’imposta di bollo; Pagamento della tariffa prevista; Osservanza
degli obblighi previsti dall’articolo 13 del D. Lgs. 46/97 (registrazione dei fabbricanti che immettono in commercio dispositivi

CODICE SWIFT : BPPIITRRXXX
Causale: Richiesta di n. certificato/i
di libera vendita per dispositivi
medici

no&label=trasparenza8&id=1128
&menu=trasparenza




Registrazione dei fabbricanti di dispositivi
su misura - D.Lgs. 137/2022, Art. 7.

Direzione generale dei dispositivi medici e del servizio

Direzione generale dei dispositivi

Le informazioni sul procedimento
possono essere richieste al dirigente
per telefono ovvero per e-mail

Ricorso al giudice
amministrativo o al

http://www.salute.gov.it/portale/
temi/p2_6.jsp?lingua=italiano&i

http://www.salute.gov.it/portale/mi
nistro/p4_10_1_1.jsp?lingua=italia

D.Lgs.507/1992, Art. 7-bis, comma 1 - farmace(u:lc‘;lﬁ-s;,;f:lﬁcl;;;’ B Dlref{orc dott.(s:a E?:’ll’: Cecere \medici ¢ del s;rf\;_lz}o ;‘armaccunco °| ordinaria o posta certificata o per No Presidente della d=30&area=dispositivi- Modello di domanda ¢ copia documento di identit no&label=trasparenza8&id=1128
Regolamento (UE) 2017/745 art. 21 e ¢ mafl e.cecere@sanita.l e posta ordinaria semplice o Repubblica medici&menu=registrazione &menu=trasparenza
raccomandata
Le tempestiche del
pocedimento sono Bonifico Bancario
Designazione Organismi notificati - disciplinate dall'art.39 Istituto Bancario: Poste Italiane
art 17 %) Les. 13g7 2022 D.M. Sanita Direzione generale dei dispositivi medici e del servizio Le informazioni sul procedimento | del Regolamento (UE) Intestatario del C/C: Tesoreria
o Des o farmaceutico - Ufficio 3 - Direttore dott.ssa Elvira Cecere| . . . ... . |possono essere richieste al dirigente| 745/2017 e art. 35 del Ricorso al giudice § Per ottenere la designazione necessaria ad espletare la valutazione di conformita come Organismo notificato ¢ necessario provinciale di Viterbo http://www.salute.gov.it/portale/mi
n. 318 del 1/07/1998; Regolamento (UE) . o N Direzione generale dei dispositivi N X https://www.salute gov.it/portale/dispositivi R R R . o o
N. 920/2013; Art. 8 D. Lgs. 332/2000; tel. 0659946566 - e mail e.cecere@sanita.it - Ufficio 4 - medici e del servizio farmaceutico - per telefono ovvero per e-mail Regolamento (UE) -ativo o al tenutiDi is |presentare la domanda ai sensi del Regolamento (UE) 2017/745 o del Regolamento (UE) 2017/746 , corredata della prevista IBAN: IT24 nistro/p4_10_1_1.jsp?lingua=italia
’ o ooy ’ | Direttore dott.ssa Antonella Colliardo tel. 0659943968 - e . N N ordinaria o posta certificata o per 746/2017. Non & Presidente della o d ione e della ricevuta di pagamento della tariffa di euro 11.247,96 prevista ai sensi del D.M. 14 luglio 2004, cosi F0760114500000060413416 no&label=trasparenza8&id=1128
Art. 7D. Lgs. 138/2022; Artt. 35 ¢ ss mail a.colliardo@sanita.it - Ufficio 5 - Direttore dott.ssa Ufficio 3 - ¢ Ufficio 4 - Ufficio 5 osta ordinaria semplice o revisto un termine Repubblica e =1 |come aggiornato dal D.M. 18 febbraio 2015 &menu=trasparenza
K ! Lit - - . .M. . 4 raspa a
Regolamento (UE) 2017/745; Artt. 31 e o C e otts P p) p 1 P! ggi .
ss. Regolamento (UE) 2017/746 Lucia Lispi tel. 0659942055 - e mail Llispi@sanita.it raccomandata perentorio per la Bollettino Postale
et conclusione del N.ro Conto Corrente: 60413416
procedimento di Intestatario del C/C: Tesoreria
designazione provinciale di Viterbo
Accertamenti correlati alla sorveglianza
del mercato dei dispositivi medici, azioni L - P - .. Le informazioni sul procedimento
. R . R Direzione generale dei dispositivi medici e del servizio . . . -
correttive ed eventuali provvedimenti . N . . N . ... . |possono essere richieste al dirigente Ricorso al giudice
. farmaceutico - Ufficio 3 - Direttore dott.ssa Elvira Cecere | Direzione generale dei dispositivi . .. A lute 10
restrittivi (artt. 19 e 20 D.Lgs. 137/2022); . L . . .. N per telefono ovvero per e-mail amministrativo o al
tel. 0659946566 - e mail e.cecere@sanita.it e Ufficio 4 - [medici e del servizio farmaceutico -| L . 180 . 11
Artt. 93 e ss Regolamento (UE) 2017/745;| . . . . ordinaria o posta certificata o per Presidente della 11288menu=trasparenza
Direttore dott.ssa Antonella Colliardo tel. 0659943968 - ¢ Ufficio 3 - e Ufficio 4 - L. . .
Artt. 15 €23 D.Lgs. 138/2022; Artt. 7, mail a.colliardo@sanita.it posta ordinaria semplice o Repubblica
13, 16 e 17 D.Lgs. 332/2000; Artt. 88 ¢ . - ; raccomandata
ss. del Regolamento (UE) 2017/746
Registrazione dei fabbricanti dei
dispositivi e banca dati europea dei Le informazioni sul procedimento
dispositivi -D.Lgs. 46/1997 art. 13; D.Igs | Direzione generale dei dispositivi medici e del servizio 055010 essere richieste al dirigente procedura online che Ricorso al eiudice hitn://www.salute.cov.it/portale/mi
137/2022 art.13; DM Salute 21/12/2009; | farmaceutico - Ufficio 3 - Direttore dott.ssa Elvira Cecere | Direzione generale dei dispositivi P g‘ prevede iscrizione entro ) g, https://www.salute.gov.it/portale/dispositivi 5 D: = E - porta .
. . L. . .. .. N per telefono ovvero per e-mail 8 .. ativo o al tenutoDi isp? | 1o - L . . . . nistro/p4_10_1_1.jsp?lingua=italia
art. 7 bis, comma 3, D.Lgs 507/1992; Art.| tel. 0659946566 - ¢ mail e.cecere@sanita.it e Ufficio 4 - [medici e del servizio farmaceutico -| dinari ¢ tificat 24 ore dall'apposizione Presidente della inguasitalianofarea=dispositivi- Firma Digitale; Fotocopia di un valido documento di riconoscimento del richiedente. & label—t 8&id=1128
- . 'S ingua=italianoarcazdispositivi noa&label=trasparenzadac1d=11.,¢
10 D.Lgs. 332/2000; Art. 10 D.Lgs Direttore dott.ssa Antonella Colliardo tel. 0659943968 - e Ufficio 3 - e Ufficio 4 - or m::tl: ;’rs;:a:i:e:e:x:c;czt:)per della firma elettronica Repubblica medici&menu=bancadatinazionale Smenu p“ asparenza
138/2022; DM 23.12.2013; Regolamento mail a.colliardo@sanita.it P dat P da parte del richiedente P
(UE) 2017/745; Regolamento (UE) raccomandata
2017/746
Richiesta in bollo su carta intestata dell’azienda come da modello (modulo istanza CLV-IVD); Bonifico Bancario
Originale della ricevuta di pagamento della tariffa per ogni certificato richiesto; Intestatario del C/C: Tesoreria
Una marca da bollo per ciascun certificato richiesto e per ogni 4 facciate di foglio formato A4; Provinciale di Viterbo
Le informazioni sul procedimento Dichiarazione di conformita che contenga nome/i commerciale/i del/i dispositivo/i in vitro di cui ¢ oggetto il certificato; IBAN:
L . R . - o - . L. - o ... . |possono essere richieste al dirigente Ricorso al giudice Lt Certificato di conformita CE rilasciato dall’Organismo Notificato (per i dispositivi marcati CE ai sensi del D.lgs 332/2000 IT24F0760114500000060413416 | http://www.salute.gov.it/portale/mi
Rilascio certificati di libera vendita - D. Direzione generale dei dispositivi medici e del servizio Direzione generale dei dispositivi N . RN g e . .. o - L . - S
: N . L . N per telefono ovvero per e-mail ativo o al appartenenti all’ Allegato II elenco A e B del D.Igs 332/2000 e per i dispositivi per test autodiagnostici oppure per i dispositivi | Causale: Richiesta n. CLV per IVD [nistro/p4_10_1_1.jsp?lingua=italia
Lgs. 332/2000, Regolamento (UE) farmaceutico - Ufficio 4 - Direttore dott.ssa Antonella |medici e del servizio farmaceutico - L . 30 No . " . X . . . .
. . N Lo . ordinaria o posta certificata o per Presidente della marcati CE ai sensi del Regolamento (UE) 2017/746 appartenenti alle classi As, B, C e D); no&label=trasparenza8&id=1128
2017/746 Colliardo tel. 0659943968 - e mail a.colliardo@sanita.it Ufficio 4 - L . . b=CLV&idSrv=DV18&flag=P . L N L e . . . o .
posta ordinaria semplice o Repubblica Etichetta/e e Istruzioni per 1'uso del/dei dispositivi di cui ¢ oggetto il certificato (se tale documentazione non ¢ gia presente e Bollettino Postale &menu=trasparenza
raccomandata aggiornata nella banca dati del Ministero della Salute); N.ro Conto Corrente: 60413416
Dichiarazione che la societa ha comunicato a questo Ministero i dati per la registrazione come fabbricante/mandatario di IVD | Intestatario del C/C: Tesoreria
in ottemperanza all’articolo 10 del D.lgs. 332/20000; Provinciale di Viterbo
Fotocopia di un valido documento di ri d Causale: Richiesta di n. CLV per
. . . . . B B:
Richiesta in bollo su carta intestata dell’azienda come da modello (Modulo istanza IMP-EMO); "‘7‘ 10 ancal.'lo .
. . L . Istituto Bancario: Poste Italiane
Documentazione tecnica (come indicato nel Modulo istanza IMP-EMO); . .
. - . . . . . . . . . Intestatario del C/C: Tesoreria
Le informazioni sul procedimento Originale della ricevuta di pagamento della tariffa per ogni autorizzazione richiesta; rovinciale di Viterbo
. s A A . . L. A o ... . |possono essere richieste al dirigente Ricorso al giudice luts Una marca da bollo per ciascuna autorizzazione richiesta e per ogni 4 facciate di foglio formato A4; P http://www.salute.gov.it/portale/mi
Autorizzazione import/export sangue per | Direzione generale dei dispositivi medici e del servizio Direzione generale dei dispositivi er telefono ovvero per e-mail o o al Fotocopia di un valido documento di riconoscimento del richiedente. IBAN: IT24 nistro/pd_10_1_1.jsp?lingua=italia
N . - ativo 3 .jsp?lingua=ita
uso diagnostico - Legge 21/10/2005 n. farmaceutico - Ufficio 4 - Direttore dott.ssa Antonella |medici e del servizio farmaceutico - orl:linaria o posta cer(ipﬁcata o per 30 No Presidente della P! F0760114500000060413416 no&label—trasparenza8&id—1128
219 DM Salute 2.12.2016 Colliardo tel. 0659943968 - e mail a.colliardo@sanita.it Ufficio 4 - Posta a o p . [2-DMEidMat-DMAIdAmb-IMPAIJSV=EMO Causale: autorizzazione s ASparenzac =
posta ordinaria semplice o Repubblica &flag=P&gruppoTema=ALL - . . . &menu=trasparenza
raccomandata all’importazione e/o esportazione di
sangue umano e dei suoi prodotti per
produzione di IVD
Le informazioni sul procedimento
- . . . ichi i o Ricorso al giudi http: .salute.gov.it/portale/mi
Autorizzazione allo svolgimento di studi Direzione generale dei dispositivi medici e del servizio | Direzione generale dei dispositivi possono essere richieste al dlrlg?n(e variabile in base alla 1oorso g,m 1oe [https://www.salute gov.it/portale/dispositivi I I?m. S —
S . N N L . N per telefono ovvero per e-mail . L . ativo o al tenutiD: i nistro/p4_10_1_1.jsp?lingua=italia
delle prestazioni - Regolamento (UE) farmaceutico - Ufficio 4 - Direttore dott.ssa Antonella |medici e del servizio farmaceutico - ordinaria o posta certificata o per tipologia di studio delle [No Presidente della 02 no&label—trasparenza8&id—1128
2017/746 - Capo VI, allegati XIIT ¢ XIV | Colliardo tel. 0659943968 - ¢ mail a.colliardo@sanita.it Ufficio 4 - p‘ N . P prestazioni N . medici&menu=sperimentazione . 4spa < =
posta ordinaria semplice o Repubblica menu=trasparenza
raccomandata
Come informazioni reperibili sul sito
https://www.salute.gov.it/portale/dispositiviMedici/dettaglioContenutiDispositiviMedici.jsp?lingua=italiano&id=5927 &area=di
spositivi-medici&menu=sperimentazione
. - . Bonifico Bancario - Intestatario del
Le informazioni sul procedimento C/C: Tesoreria Provinciale di Viterbo
Autorizzazione allo svolgimento indagini N . e e - L. Direzione generale dei dispositivi |possono essere richieste al dirigente| variabile in base alla Ricorso al giudice Co http://www.salute.gov.it/portale/mi
L. Direzione generale dei dispositivi medici e del servizio .. L. N N L . . L . L . - - . - IBAN: . o .
cliniche - Regolamento (UE) 2017/745 - . . ] y medici e del servizio farmaceutico -|  per telefono ovvero per e-mail classe di rischio del amministrativo o al Indagini cliniche con dispositivi |Come informazioni reperibili sul sito nistro/p4_10_1_1.jsp?lingua=italia
farmaceutico - Ufficio 6 - Direttore dott. Pietro Calamea . . . . . " . No . . . . . - - . s - . . IT24F0760114500000060413416 - . 5
art. 70 e D. Lgs. 137/2022 art. 16, comma . . Ufficio 6 - tel. 0659942669 - e mail | ordinaria o posta certificata o per | dispositivo oggetto di Presidente della non marcati CE (salute.gov.it) ~|https://www.salute.gov.it/portale/temi/p2_6.jsp?lingua=italiano&id=3134&area=dispositivi-medici&menu=sperimentazione . . . . no&label=trasparenza8&id=1128
2 tel. 0659942669 - ¢ mail p.calamea@sanita.it calamea@sanita.it osta ordinaria semplice o indagine Repubblica - Causale: indagine clin. [codice &menu=trasparenza
P psanita. P b dm" & P studio] Min. Salute L. 407/90 art. 5 Asparenzs
comma 12
richiesta di autorizzazione all’uso eccezionale su singolo paziente di dispositivo medico privo di marcatura CE per la
Autorizzazione all'uso di dispositivi Le informazioni sul procedimento fii:::;::::.e d’uso proposta, sottoscritta da persona dotata di idonei poteri di rappresentanza legale dell’istituzione sanitaria
medici privi di marcatura CE per N Lo - L. Direzione generale dei dispositivi |possono essere richieste al dirigente Ricorso al giudice . y . R . . s N http://www.salute.gov.it/portale/mi
o N Lo . Direzione generale dei dispositivi medici e del servizio .. L. N . L. A - . . h . _ |relazione del medico curante proponente, firmata e datata, che individua il paziente esclusivamente con iniziali, sesso ed eta, o - L
I'indicazione d'uso richiesta, per il . . " . medici e del servizio farmaceutico -|  per telefono ovvero per e-mail amministrativo o al Usi in casi eccezionali per singoli .. . nistro/p4_10_1_1.jsp?lingua=italia
L. . L . farmaceutico - Ufficio 6 - Direttore dott. Pietro Calamea . . N . 30 No . contenente la descrizione del caso clinico; senza pagamento N
trattamento di singoli pazienti in casi " . Ufficio 6 - tel. 0659942669 - e mail [ ordinaria o posta certificata o per Presidente della pazienti (salute.gov.it - . X no&label=trasparenza8&id=1128
. S s tel. 0659942669 - e mail p.calamea@sanita.it S L . . dichiarazione del medico curante proponente;
eccezionali di necessita e urgenza - art. p.calamea@sanita.it posta ordinaria semplice o Repubblica X . &menu=trasparenza
11 comma 9 D. Lgs. 137/2022 raccomandata parere del Comitato etico competente;
- LES dichiarazione del fabbricante, o di un suo rappresentante autorizzato stabilito nell’Unione Europea, relativa al dispositivo
oggetto di richiesta ¢ allo stato delle procedure per la valutazione della conformita rispetto all’uso proposto;
Bonifico Bancario
Le informazioni sul procedimento https://www.salute.gov.it/portale PI:‘;ES.::.Z lil: dqe\llférCI;OTesorerla
. P N . . VINCI: 1 V1l . .
Lo - - irezi i dispositivi ichi iri Ricorso al giudi /moduliServizi/dettaglioSched: http: .salute.gov.it/portal
Autorizzazione alla coltivazione i piante Direzione generale dei dispositivi medici e del servizio nll)ell;iizilzr:felg:::;liit:'::':::z:;:;:: poss:: ?ef:::;: ;lvc:lcli(s)te :: gl:liielme arl:rz:\(i)s:'a%ito lgeal I\:‘I‘gd:lilSeerrv\ilzzil/'sepv?inglzaCit:l?an [BAN: IT-38-C-07601-14500- r\iSI:I 0 “:: v;(; 1Iu Iei‘)\"llinzzrn 1ifnllii]z:
. . . = =] V1Z1.. I ] [ . I gua—ita
di canapa da sementi certificate (D.P.R. n. & P P P 90 No 001005116734 D 5D

309 del 1990, art. 27) - D.M. 514/1998

farmaceutico - Ufficio 7 - e mail segr.dgfdm@sanita.it

Ufficio 7 - e mail
segr.dgfdm@sanita.it

ordinaria o posta certificata o per
posta ordinaria semplice o
raccomandata

Presidente della
Repubblica

o&label=servizionline&idMat=8
TP&idAmb=FBR&idSrv=S15&

flag=P

Modulo istanza e documentazione ivi prevista

Bollettino Postale

N.ro Conto Corrente: 1005116734
Intestatario del C/C: Tesoreria
Provinciale di Viterbo

no&label=trasparenza8&id=1128
menu=trasparenza




Le informazioni sul procedimento

https://www.salute.gov.it/portale

Bonifico Bancario
Intestatario del C/C: Tesoreria
Provinciale di Viterbo

Autorizzazione alla coltivazione Direzione generale dei dispositivi [possono essere richieste al dirigente Ricorso al giudice /medicinaliStupef: d lio [BAN: IT-58-C-07601-14500 http://www.salute.gov.it/portale/mi
produzione fabbricazione impiego di Direzione generale dei dispositivi medici e del servizio |medici e del servizio farmaceutico -|  per telefono ovvero per e-mail 90 No i -ativo o al ContenutiMedicinaliStupef: i 00100'5 116734 nistro/p4_10_1_1.jsp?lingua=italia
sostanze stupefacenti o psicotrope (D.P.R.| farmaceutico - Ufficio 7 - e mail segr.dgfdm@sanita.it Ufficio 7 - e mail ordinaria o posta certificata o per Presidente della -jsp?lingua=italiano&id=3728& . no&label=trasparenza8&id=1128
n. 309 del 1990, art. 17) - D.M. 514/1998 segr.dgfdm@sanita.it posta ordinaria semplice o Repubblica area=sostanzeStupef: i&men Bollettino Postale &menu=trasparenza
’ T o . - . o N.ro Conto Corrente: 1005116734 §
raccomandata u=sostanze . .
Intestatario del C/C: Tesoreria
Provinciale di Viterbo
Modulo istanza e d ione ivi prevista
Bonifico Bancario
Le informazioni sul procedimento https://www.salute.gov.it/portale Imeétat.a rio d.EI .C/C: Tesoreria
- L - - - . - PP " L T Provinciale di Viterbo X . § .
Direzione generale dei dispositivi |possono essere richieste al dirigente Ricorso al giudice / 1iS ) http://www.salute.gov.it/portale/mi
) o o L - - - N . ) . . R P IBAN: IT-58-C-07601-14500- ) ——
Rinnovo delle autorizzazioni (D.P.R. n. Direzione generale dei dispositivi medici e del servizio [medici e del servizio farmaceutico -|  per telefono ovvero per e-mail 90 No ativo o al Contenut 1iSt i 001005116734 nistro/p4_10_1_1.jsp?lingua=italia
309 del 1990, art. 20). farmaceutico - Ufficio 7 - e mail segr.dgfdm@sanita.it Ufficio 7 - e mail ordinaria o posta certificata o per Presidente della .sp?lingua=italiano&id=3728& Bollettino Postale no&label=trasparenza8&id=1128
.dgfd ita.it ta ordinari: li Repubblica area=sostanzeStupef: i&men ‘ &menu=trasparenza
segr.dgfdm@sanita.i posta ordinaria semplice o pubbli i N.ro Conto Corrente: 1005116734 menu=trasparenza
raccomandata u=sostanze . .
Intestatario del C/C: Tesoreria
Provinciale di Viterbo
Modulo istanza e di ione ivi prevista
Bonifico Bancario
. - . Intestatario del C/C: Tesoreria
. . . . Le informazioni sul procedimento . .
Autorizzazione alla importazione - . e L L . - . Provinciale di Viterbo . .
. X . Direzione generale dei dispositivi |possono essere richieste al dirigente Ricorso al giudice https://www.salute.gov.it/portale http://www.salute.gov.it/portale/mi
esportazione di sostanze stupefacenti o - L s . L. L L. N N L i P B . IBAN: IT-58-C-07601-14500- . oo o
. Direzione generale dei dispositivi medici e del servizio |medici e del servizio farmaceutico -|  per telefono ovvero per e-mail amministrativo o al i/schedeA . L . nistro/p4_10_1_1.jsp?lingua=italia
psicotrope (D.P.R. n. 309 del 1990, artt. N N . Lo | . . . 30 No . s . N - . |[Modulo istanza e documentazione ivi prevista 001005116734 .
50, 51, 52, 56 ¢ 57). Autorizz. Import farmaceutico - Ufficio 7 - e mail segr.dgfdm@sanita.it Ufficio 7 - e mail ordinaria o posta certificata o per Presidente della mbitoMedicinaliStupefacenti.jsp Bollettino Postale no&label=trasparenza8&id=1128
? )exp())rt B DAM: 514/19 9‘8 P segr.dgfdm@sanita.it posta ordinaria semplice o Repubblica ?idMat=STP&idAmb=IMP N.ro Conto éorreme: 1005116734 &menu=trasparenza
raccomandata . .
Intestatario del C/C: Tesoreria
Provinciale di Viterbo
Bonifico Bancario
Le informazioni sul procedimento https://www.salute.gov.it/portale Imeétat.a rio d.EI .C/C: Tesoreria
Direzione generale dei dispositivi [possono essere richieste al dirigente Ricorso al giudice /medicinaliStupef i/d it Provinciale di Viterbo http://www.salute.gov.it/portale/mi
Permesso di transito di sostanze — L s . L. L . N N R i N o . . IBAN: IT-58-C-07601-14500- . o o
. Direzione generale dei dispositivi medici e del servizio |medici e del servizio farmaceutico -|  per telefono ovvero per e-mail -ativo o al Contenut 1iSt i . L . nistro/p4_10_1_1.jsp?lingua=italia
stupefacenti (DPR n. 309 del 1990, N N N L | . . . 30 No . A o N Modulo istanza e documentazione ivi prevista 001005116734 .
artt.58 ¢ 59) - D.M. 514/1998 farmaceutico - Ufficio 7 - e mail segr.dgfdm@sanita.it Ufficio 7 - e mail ordinaria o posta certificata o per Presidente della .sp?lingua=italiano&id=5784& Bollettino Postale no&label=trasparenza8&id=1128
’ Bt .dgfd ita.it ta ordinari )it Repubblica area=sostanzeStupef: i&men > &menu=trasparenz
segr.dgfdm@sanita.i posta ordinaria semplice o pubbli i N.ro Conto Corrente: 1005116734 menu=trasparenza
raccomandata u=sostanze . .
Intestatario del C/C: Tesoreria
Provinciale di Viterbo
. . . . Bonifico Bancario
Autorizzazione alla importazione ed . .
. X i . . - . Intestatario del C/C: Tesoreria
esportazione di precursori di stupefacenti Le informazioni sul procedimento . .
s - I, e - . — . Provinciale di Viterbo . .
(Decreto Legislativo 24 marzo 2011, n. Direzione generale dei dispositivi |possono essere richieste al dirigente Ricorso al giudice https://www.salute.gov.it/portale IBAN: IT-58-C-07601-14500 http://www.salute.gov.it/portale/mi
50). La decisione Direzione generale dei dispositivi medici e del servizio |medici e del servizio farmaceutico -|  per telefono ovvero per e-mail 30 No amministrativo o al dicinali f2 i/schedeA Modulo istanza ¢ documentazione ivi prevista 00100'5 116734 nistro/p4_10_1_1.jsp?lingua=italia
viene adottata entro 15 giorni lavorativi farmaceutico - Ufficio 7 - e mail segr.dgfdm@sanita.it Ufficio 7 - e mail ordinaria o posta certificata o per Presidente della mbitoMedicinaliStupefacenti.jsp P . no&label=trasparenza8&id=1128
L. L. N . N o Bollettino Postale
dal momento segr.dgfdm@sanita.it posta ordinaria semplice o Repubblica ?idMat=PRC&idAmb=IEX &menu=trasparenza
. - . . . . N.ro Conto Corrente: 1005116734
in cui si considera completo il fascicolo/si raccomandata . .
. . - . Intestatario del C/C: Tesoreria
ricevono le informazioni necessarie. - -
Provinciale di Viterbo
Bonifico Bancario
. - . https://www.salute.gov.it/portale Intestatario del C/C: Tesoreria
Le informazioni sul procedimento TS " n . .
Direzione generale dei dispositivi [possono essere richieste al dirigente Ricorso al giudice £ JiS /menuCo Provinciale di Viterbo http://www.salute.gov.it/portale/mi
Rinnovo licenze per la detenzione e l'uso L L e . L. L & L. P N P g. S0 8" 8] Med liStupefacenti.js IBAN: IT-58-C-07601-14500- . o o
. - Direzione generale dei dispositivi medici e del servizio |medici e del servizio farmaceutico -|  per telefono ovvero per e-mail amministrativo o al . T . L . nistro/p4_10_1_1.jsp?lingua=italia
di precursori di droghe (Decreto N N . .. B . L. . 30 No . p?lingua=italiano&area=sostanz | Modulo istanza e documentazione ivi prevista 001005116734 N
o farmaceutico - Ufficio 7 - e mail segr.dgfdm@sanita.it Ufficio 7 - e mail ordinaria o posta certificata o per Presidente della - . . . no&label=trasparenza8&id=1128
Legislativo 24 marzo 2011, n.50) dgfdm@sanita.it ¢ dinari i Renubblica i =modulime Bollettino Postale S menu—trasparenza
segr-cglim@sanita.t posta orcinaria semplice o P dicinalistupefacenti&idMat=PR N.ro Conto Corrente: 1005116734 Asparenze
raccomandata N . .
C Intestatario del C/C: Tesoreria
Provinciale di Viterbo
Bonifico Bancario
. - . https://www.salute.gov.it/portale Intestatario del C/C: Tesoreria
Le informazioni sul procedimento TS " N . .
Direzione generale dei dispositivi [possono essere richieste al dirigente Ricorso al giudice £ fiS /menuCo Provinciale di Viterbo http://www.salute.gov.it/portale/mi
Licenze per la detenzione e l'uso di . L s . L. L & . P N P g. S0 8" 8] Med liStupefacenti.js IBAN: IT-58-C-07601-14500- . . R
o A Direzione generale dei dispositivi medici e del servizio |medici e del servizio farmaceutico -|  per telefono ovvero per e-mail amministrativo o al . T — . L . nistro/p4_10_1_1.jsp?lingua=italia
precursori di droghe (Decreto Legislativo : N . .. B . L. . 60 No . p?lingua=italiano&area=sostanz | Modulo istanza e documentazione ivi prevista 001005116734 n
farmaceutico - Ufficio 7 - e mail segr.dgfdm@sanita.it Ufficio 7 - e mail ordinaria o posta certificata o per Presidente della - . . . no&label=trasparenza8&id=1128
24 marzo 2011, n.50) dgfdm@sanita.it ta ordinari i Renubblica i =modulime Bollettino Postale Smenu—t o
! L] ul 1 . o . . o menu=trasparenza
segr-cglim@sanita.t posta orcinaria semplice o P dicinalistupefacenti&idMat=PR N.ro Conto Corrente: 1005116734 !
raccomandata N . .
C Intestatario del C/C: Tesoreria
Provinciale di Viterbo
. - . https://www.salute.gov.it/portale
Le informazioni sul procedimento /medicinaliStupefacenti/menuCo http://www.salute.gov.it/portale/mi
Registrazione per operatori di precursori Direzione generale dei dispositivi [possono essere richieste al dirigente Ricorso al giudice tenutoMedicinaliStupefacenti s Bonifico Bancario Intestatario del g nistro/pd 10 b
e © per ope P Direzione generale dei dispositivi medici e del servizio |medici e del servizio farmaceutico -|  per telefono ovvero per e-mail amministrativo o al . o . L . C/C: Tesoreria Provinciale di Viterbo - o
di droghe di categoria 2 e/o 3 (Decreto . . . L. R . . . 30 No . p?lingua=italiano&area=sostanz |Modulo istanza e documentazione ivi prevista IBAN: IT-58-C-07601-14500- 1_1.jsp?lingua=italiano&label=tras
. farmaceutico - Ufficio 7 - e mail segr.dgfdm@sanita.it Ufficio 7 - e mail ordinaria o posta certificata o per Presidente della ’ . . : - .
Legislativo 24 marzo 2011, n.50) L. L . . S i =modulime 001005116734 Bollettino Postale parenza8&id=11
segr.dgfdm@sanita.it posta ordinaria semplice o Repubblica dicinali £ &idMat=PR S 288 DR
raccomandata licinalistupefacenti&idMat= 'N.ro Conto Corrente: 1005116734 28&menu=trasparenza
C Intestatario del C/C: Tesoreria
Provinciale di Viterbo
N.ro Conto Corrente: 1005116734
Intestatario del C/C: Tesoreria
Provinciale di Viterbo
Le informazioni sul procedimento . Causale: tariffe sostanze
: : q : : — ‘e . . pe . . _— https://www.salute.gov.it/portale N _ X X
Autor alla c di Direzione generale dei dispositivi |possono essere richieste al dirigente Ricorso al giudice /medicinaliStupef: . . stupefacenti e psicotrope http://www.salute.gov.it/portale/mi
stupefacenti sicot la ri irezi i di ici izi ici izi ico -| -mail mministrati 1 . - AT . . . . P . ioni: i so di istro/p4_10_1_1.jsp?lingua=italia
N L.npe .acen ie p%lc(? rope Per a ricerca| Direzione .generale (.iel dlSpDSl(.lVl medici e del ser\.'mf) medici e del se.rvmo fanflaceutlco pe.r te!efono ovvero !)er e-mail 90 No a .mn rativo o al SchedaMed | ’ i.is [Modello di richiesta di appro ) di sostanze stupef: i 0 psicotrope per uso scientifico e relativo contenuto Ulter.mrl 1su'uz]o.m_ solo in caso di nistro/p4_10_1_1.j mB‘m italia
scientifica e speri one  (D.P.R.| far - Ufficio 7 - e mail segr.dgfdm@sanita.it Ufficio 7 - e mail ordinaria o posta certificata o per Presidente della acquisto da fornitore estero no&label=trasparenza8&id=1128

309/1990, art. 49).

segr.dgfdm@sanita.it

posta ordinaria semplice o
raccomandata

Repubblica

p?idMat=STP&idAmb=US&idS
rv=SC&flag=P

Bollettino Postale

N.ro Conto Corrente: 1005116734
Intestatario del C/C: Tesoreria
Provinciale di Viterbo

Causale: tariffe sostanze

&menu=trasparenza




Valutazione al fine dell'approvazione di
una sostanza attiva (Art. 7-8 Reg.
528/2012)

Direzione generale dei dispositivi medici e del servizio

farmaceutico - Ufficio 8 - Dott.ssa Raffaella Perrone tel.

0659942520 - e mail r.perrone@sanita.it

Direzione generale dei dispositivi
medici e del servizio farmaceutico -
Ufficio 8 - tel. 0659942520 - e mail
biocidi@sanita.it

Le informazioni sul procedimento
possono essere richieste al dirigente
per telefono ovvero per e-mail
ordinaria o posta certificata o per
posta ordinaria semplice o
raccomandata

365 giorni dalla
convalida della domanda|

No

Ricorso presso gli
organismi dell'UE

Compilazione su registro del'lECHA "R4BP3"

C/C postale n. 60413812 intestato a
Tesoreria Provinciale di Viterbo

Le coordinate per i bonifici e per i
pagamenti dall'estero sono le
seguenti:

BIC: BPPIITRRXXX

CODICE IBAN: IT 02 F 07601
14500 0000 60413812

http://www.salute.gov.it/portale/mi

nistro/p4_10_1_1.jsp?lingua=italia

no&label=trasparenza8&id=1128
&menu=trasparenza

Valutazione al fine del rinnovo
dell'approvazione di una sostanza attiva
(art. 13 Reg. 528/2012)

Direzione generale dei dispositivi medici e del servizio

farmaceutico - Ufficio 8 - Dott.ssa Raffaella Perrone tel.

0659942520 - e mail r.perrone@sanita.it

Direzione generale dei dispositivi
medici e del servizio farmaceutico -
Ufficio 8 - tel. 0659942520 - e mail
biocidi@sanita.it

Le informazioni sul procedimento
possono essere richieste al dirigente
per telefono ovvero per e-mail
ordinaria o posta certificata o per
posta ordinaria semplice o
raccomandata

180 0 365 giorni
dall'accettazione della
domanda

Ricorso presso gli
organismi dell'UE

Compilazione su registro del'lECHA "R4BP3"

C/C postale n. 60413812 intestato a
Tesoreria Provinciale di Viterbo

Le coordinate per i bonifici e per i
pagamenti dall'estero sono le
seguenti:

BIC: BPPIITRRXXX

CODICE IBAN: IT 02 F 07601
14500 0000 60413812

http://www.salute.gov.it/portale/mi

nistro/p4_10_1_1.jsp?lingua=italia

no&label=trasparenza8&id=1128
&menu=trasparenza

Valutazione al fine dell'autorizzazione
centralizzata all'immissione in commercio
di un prodotto biocida (art. 42-43-44 Reg.
528/2012)

Direzione generale dei dispositivi medici e del servizio

farmaceutico - Ufficio 8 - Dott.ssa Raffaella Perrone tel.

0659942520 - e mail r.perrone@sanita.it

Direzione generale dei dispositivi
medici e del servizio farmaceutico -
Ufficio 8 - tel. 0659942520 - e mail
biocidi@sanita.it

Le informazioni sul procedimento
possono essere richieste al dirigente
per telefono ovvero per e-mail
ordinaria o posta certificata o per
posta ordinaria semplice o
raccomandata

365 giorni dalla
convalida della domanda|

No

Ricorso presso gli
organismi dell'UE

Compilazione su registro del'lECHA "R4BP3"

C/C postale n. 60413812 intestato a
Tesoreria Provinciale di Viterbo

Le coordinate per i bonifici e per i
pagamenti dall'estero sono le
seguenti:

BIC: BPPIITRRXXX

CODICE IBAN: IT 02 F 07601
14500 0000 60413812

http://www.salute.gov.it/portale/mi

nistro/p4_10_1_1.jsp?lingua=italia

no&label=trasparenza8&id=1128
&menu:lrubpurentu

Autorizzazione semplificata di prodotti
biocidi (artt. 25-26 Reg. 528/2012)

Direzione generale dei dispositivi medici e del servizio

farmaceutico - Ufficio 8 - Dott.ssa Raffaella Perrone tel.

0659942520 - e mail r.perrone@sanita.it

Direzione generale dei dispositivi
medici e del servizio farmaceutico -
Ufficio 8 - tel. 0659942606 - e mail
tel. 0659942520 - e mail
biocidi@sanita.it

Le informazioni sul procedimento
possono essere richieste al dirigente
per telefono ovvero per e-mail
ordinaria o posta certificata o per
posta ordinaria semplice o
raccomandata

90 giorni dalla
accettazione di una
domanda

No

Ricorso al giudice
amministrativo o al
Presidente della
Repubblica

Compilazione su registro del'lECHA "R4BP3"

C/C postale n. 60413812 intestato a
Tesoreria Provinciale di Viterbo

Le coordinate per i bonifici e per i
pagamenti dall'estero sono le
seguenti:

BIC: BPPIITRRXXX

CODICE IBAN: IT 02 F 07601
14500 0000 60413812

http://www.salute.gov.it/portale/mi

nistro/p4_10_1_1.jsp?lingua=italia

no&label=trasparenza8&id=1128
&menu:lrubpurentu

Autorizzazione nazionale di prodotti
biocidi (art. 30 Reg. 528/2012)

Direzione generale dei dispositivi medici e del servizio

farmaceutico - Ufficio 8 - Dott.ssa Raffaella Perrone tel.

0659942520 - e mail r.perrone@sanita.it

Direzione generale dei dispositivi
medici e del servizio farmaceutico -
Ufficio 8 - tel. 0659942606 - e mail
tel. 0659942520 - e mail
biocidi@sanita.it

Le informazioni sul procedimento
possono essere richieste al dirigente
per telefono ovvero per e-mail
ordinaria o posta certificata o per
posta ordinaria semplice o
raccomandata

365 giorni dalla
convalida della domanda|

No

Ricorso al giudice
amministrativo o al
Presidente della
Repubblica

Compilazione su registro del'lECHA "R4BP3"

C/C postale n. 60413812 intestato a
Tesoreria Provinciale di Viterbo

Le coordinate per i bonifici e per i
pagamenti dall'estero sono le
seguenti:

BIC: BPPIITRRXXX

CODICE IBAN: IT 02 F 07601
14500 0000 60413812

http://www.salute.gov.it/portale/mi

nistro/p4_10_1_1.jsp?lingua=italia

no&label=trasparenza8&id=1128
&menu:lrzmpzu‘enm

Valutazione al fine del rinnovo
dell'autorizzazione di biocidi (artt. 31 e 46
Reg. 528/2012)

Direzione generale dei dispositivi medici e del servizio

farmaceutico - Ufficio 8 - Dott.ssa Raffaella Perrone tel.

0659942520 - e mail r.perrone@sanita.it

Direzione generale dei dispositivi
medici e del servizio farmaceutico -
Ufficio 8 - tel. 0659942606 - e mail
tel. 0659942520 - e mail
biocidi@sanita.it

Le informazioni sul procedimento
possono essere richieste al dirigente
per telefono ovvero per e-mail
ordinaria o posta certificata o per
posta ordinaria semplice o
raccomandata

180 0 365 giorni
dall'accettazione della
domanda

Ricorso presso gli
organismi dell'UE

Compilazione su registro del'lECHA "R4BP3"

C/C postale n. 60413812 intestato a
Tesoreria Provinciale di Viterbo

Le coordinate per i bonifici e per i
pagamenti dall'estero sono le
seguenti:

BIC: BPPIITRRXXX

CODICE IBAN: IT 02 F 07601
14500 0000 60413812

http://www.salute.gov.it/portale/mi

nistro/p4_10_1_ lingua=italia

no&label=trasparenza8&id=1128
&menu=trasparenza

Valutazione al fine del mutuo
riconoscimento in parallelo di biocidi (art.
34 comma 4 Reg. 528/2012)

Direzione generale dei dispositivi medici e del servizio

farmaceutico - Ufficio 8 - Dott.ssa Raffaella Perrone tel.

0659942520 - e mail r.perrone@sanita.it

Direzione generale dei dispositivi
medici e del servizio farmaceutico -
Ufficio 8 - tel. 0659942606 - e mail
tel. 0659942520 - e mail
biocidi@sanita.it

Le informazioni sul procedimento
possono essere richieste al dirigente
per telefono ovvero per e-mail
ordinaria o posta certificata o per
posta ordinaria semplice o
raccomandata

365 giorni dalla
convalida della domanda|

No

Ricorso presso gli
organismi dell'UE

Compilazione su registro del'lECHA "R4BP3"

C/C postale n. 60413812 intestato a
Tesoreria Provinciale di Viterbo

Le coordinate per i bonifici e per i
pagamenti dall'estero sono le
seguenti:

BIC: BPPIITRRXXX

CODICE IBAN: IT 02 F 07601
14500 0000 60413812

http://www.salute.gov.it/portale/mi

nistro/p4_10_1_1.jsp?lingua=italia

no&label=trasparenza8&id=1128
&menu:lrzmpzu‘enm

Riconoscimento reciproco in parallelo o
sequenza di biocidi (art. 33-34 Reg.
528/2012)

Direzione generale dei dispositivi medici e del servizio

farmaceutico - Ufficio 8 - Dott.ssa Raffaella Perrone tel.

0659942520 - e mail r.perrone@sanita.it

Direzione generale dei dispositivi
medici e del servizio farmaceutico -
Ufficio 8 - tel. 0659942606 - e mail,

tel. 0659942520 - e mail
biocidi@sanita.it

Le informazioni sul procedimento
possono essere richieste al dirigente
per telefono ovvero per e-mail
ordinaria o posta certificata o per
posta ordinaria semplice o
raccomandata

120 giorni dalla
domanda

Ricorso presso gli
organismi dell'UE

Compilazione su registro del'lECHA "R4BP3"

C/C postale n. 60413812 intestato a
Tesoreria Provinciale di Viterbo

Le coordinate per i bonifici e per i
pagamenti dall'estero sono le
seguenti:

BIC: BPPIITRRXXX

CODICE IBAN: IT 02 F 07601
14500 0000 60413812

http://www.salute.gov.it/portale/mi

nistro/p4_10_1_1.jsp?lingua=italia

no&label=trasparenza8&id=1128
&menu:lrzmpzu‘enm

Modifiche amministrative di prodotti
biocidi (art. 6 Reg. 354/2013)

Direzione generale dei dispositivi medici e del servizio

farmaceutico - Ufficio 8 - Dott.ssa Raffaella Perrone tel.

0659942520 - e mail r.perrone@sanita.it

Direzione generale dei dispositivi
medici e del servizio farmaceutico -
Ufficio 8 - tel. 0659942606 - e mail
tel. 0659942520 - e mail
biocidi@sanita.it

Le informazioni sul procedimento
possono essere richieste al dirigente
per telefono ovvero per e-mail
ordinaria o posta certificata o per
posta ordinaria semplice o
raccomandata

30 giorni

No

Ricorso al giudice
amministrativo o al
Presidente della
Repubblica

Compilazione su registro del'lECHA "R4BP3"

C/C postale n. 60413812 intestato a
Tesoreria Provinciale di Viterbo

Le coordinate per i bonifici e per i
pagamenti dall'estero sono le
seguenti:

BIC: BPPIITRRXXX

CODICE IBAN: IT 02 F 07601
14500 0000 60413812

http://www.salute.gov.it/portale/mi

nistro/p4_10_1_1.jsp?lingua=italia

no&label=trasparenza8&id=1128
&menu:lrzmpzu‘enm

Modifiche minori dei biocidi (art. 7 Reg.
354/2013)

Direzione generale dei dispositivi medici e del servizio

farmaceutico - Ufficio 8 - Dott.ssa Raffaella Perrone tel.

0659942520 - e mail r.perrone@sanita.it

Direzione generale dei dispositivi
medici e del servizio farmaceutico -
Ufficio 8 - tel. 0659942606 - e mail
tel. 0659942520 - e mail
biocidi@sanita.it

Le informazioni sul procedimento
possono essere richieste al dirigente
per telefono ovvero per e-mail
ordinaria o posta certificata o per
posta ordinaria semplice o
raccomandata

30 giorni

No

Ricorso al giudice
amministrativo o al
Presidente della
Repubblica

Compilazione su registro del'lECHA "R4BP3"

C/C postale n. 60413812 intestato a
Tesoreria Provinciale di Viterbo

Le coordinate per i bonifici e per i
pagamenti dall'estero sono le
seguenti:

BIC: BPPIITRRXXX

CODICE IBAN: IT 02 F 07601
14500 0000 60413812

http://www.salute.gov.it/portale/mi

nistro/p4_10_1_1.jsp?lingua=italia

no&label=trasparenza8&id=1128
&menu:lrzmpurenm




Direzione generale dei dispositivi medici e del servizio

Direzione generale dei dispositivi
medici e del servizio farmaceutico -

Le informazioni sul procedimento
possono essere richieste al dirigente

Ricorso al giudice

C/C postale n. 60413812 intestato a
Tesoreria Provinciale di Viterbo

Le coordinate per i bonifici e per i
pagamenti dall'estero sono le

http://www.salute.gov.it/portale/mi

Modifiche iori dei biocidi (art. 8 -mail 180 giorni dall; inistrati 1 - . i istro/p4_10_1_1.jsp?lingua=italia
odifiche maggiori dei biocidi (a farmaceutico - Ufficio 8 - Dott.ssa Raffaella Perrone tel. | Ufficio 8 - tel. 0659942606 - ¢ mail pe‘r te!efono ovvero !)er e-mail glom? alla No am“f‘““ rativo o a Compilazione su registro del'ECHA "R4BP3" seguenti R mb.u 1-ilalla
Reg. 354/2013) 0659942520 - € mail r.perrone@sanita.it tel. 0659942520 - ¢ mail ordinaria o posta certificata o per convalida Presidente della BIC: BPPIITRRXXX no&label=trasparenza8&id=1128
P - i .bioci di@sanita.it posta ordinaria semplice o Repubblica CODICE IBAN: IT 02 F 07601 &menu=trasparenza
. raccomandata 14500 0000 60413812
C/C postale n. 60413812 intestato a
Tesoreria Provinciale di Viterbo
- Lo ..._. | Le informazioni sul procedimento Le coordinate per i bonifici e per i
Direzione generale dei dispositivi - - . - . y B .
P . . . L. .. .. N possono essere richieste al dirigente Ricorso al giudice pagamenti dall'estero sono le http://www.salute.gov.it/portale/mi
Licenza di commercio parallelo di biocidi Direzione generale def dispositivi medici ¢ del servizio |\ medici ¢ del servizio farmaceutico - per telefono ovvero per e-mail 60 giorni da ricezione amministrativo o al seguenti: nistro/p4_10_1_1.jsp?lingua=italia
farmaceutico - Ufficio 8 - Dott.ssa Raffaella Perrone tel. | Ufficio 8 - tel. 0659942606 - e mail L . . No L Compilazione su registro del'lECHA "R4BP3" y : =
(art. 53 Reg. 528/2012) . L . ordinaria o posta certificata o per pagamento tariffa Presidente della BIC: BPPIITRRXXX no&label=trasparenza8&id=1128
0659942520 - e mail r.perrone@sanita.it tel. 0659942520 - e mail L . . X .
biocidi@sanita.it posta ordinaria semplice o Repubblica CODICE IBAN: IT 02 F 07601 &menu=trasparenza
. raccomandata 14500 0000 60413812
IBAN:
1T24F0760114500000060413416
Ulteriori istruzioni: BIC:
BPPIITRRXXX
Le informazioni sul procedimento
. . . - - o - - L. Direzione generale dei dispositivi [possono essere richieste al dirigente Ricorso al giudice https://www.salute.gov.it/portale Bollettino Postale http://www.salute.gov.it/portale/mi
Autorizzazione ad altre modificazioni di Direzione generale dei dispositivi medici e del servizio .. .. N . L. . L 3 P . B N .
L . L . . medici e del servizio farmaceutico -|  per telefono ovvero per e-mail amministrativo o al /biocidi/dettaglioContenutiBioci . - . . . . N.ro Conto Corrente: n. 60413416 | nistro/p4_10_1_1.jsp?lingua=italia
presidi medico chirurgici - D.P.R. 6 farmaceutico - Ufficio 8 - Dott.ssa Raffaella Perrone tel. . . L. . 90 No . L. L . . Documentazione di cui alla linea guida documento linee guida BPMC-PMC-AIC1 . . . N
. L Ufficio 8 - tel. 0659946265 - e mail | ordinaria o posta certificata o per Presidente della di.jsp?lingua=italiano&id=3569 Intestatario del C/C: Tesoreria no&label=trasparenza8&id=1128
ottobre 1998, n. 392, art. 4, comma 2 0659942520 - e mail r.perrone@sanita.it . .. L N . N .. R
m.tucci@sanita.it posta ordinaria semplice o Repubblica &area=biocidi&menu=pmc Provinciale di Viterbo &menu=trasparenza
raccomandata Causale: Indicare il tipo di
prestazione domanda e il nome del
prodotto a cui si riferisce la domanda
Bonifico Bancario
IBAN:
1T24F0760114500000060413416
. - . Ulteriori istruzioni: BIC:
Le informazioni sul procedimento BPPIITRRXXX
. . PR _— L s . L. Direzione generale dei dispositivi |possono essere richieste al dirigente Ricorso al giudice https://www.salute.gov.it/portale http://www.salute.gov.it/portale/mi
Autorizzazione all'immissione in Direzione generale dei dispositivi medici e del servizio medici e del servizio farmaceutico er telefono ovvero per e-mail amministrativo o al biocidi/dettaglioContenutiBioci nistro/pd 10 1 1.jsp?lingua=italia
- Lo . . - . . - 2 . E gl . - . . . . . stro/p4_10_1_1.jsp?lingua=italia
commercio di presidi medico chirurgici - | farmaceutico - Ufficio 8 - Dott.ssa Raffaella Perrone tel. . . P L p 180 prorogabili a 210 |No . A . N Documentazione di cui alla linea guida documento linee guida BPMC-PMC-AIC2 Bollettino Postale . P B.
. L Ufficio 8 - tel. 0659946265 - e mail | ordinaria o posta certificata o per Presidente della di.jsp?lingua=italiano&id=3569 no&label=trasparenza8&id=1128
DPR 6 ottobre 1998, n.392 0659942520 - e mail r.perrone@sanita.it . RS L . . o N.ro Conto Corrente: n. 60413416
m.tucci@sanita.it posta ordinaria semplice o Repubblica &area=biocidi&menu=pmc N N &menu=trasparenza
Intestatario del C/C: Tesoreria
raccomandata . L
Provinciale di Viterbo
Causale: Indicare il tipo di
prestazione domanda e il nome del
prodotto a cui si riferisce la domanda
1T24F0760114500000060413416
Ulteriori istruzioni: BIC:
BPPIITRRXXX
Le informazioni sul procedimento Bollettino P I
Autorizzazione alla modificazione di L L. . - .. Direzione generale dei dispositivi |possono essere richieste al dirigente Ricorso al giudice https://www.salute.gov.it/portale ollettino Postale http://www.salute.gov.it/portale/mi
.. S K . Direzione generale dei dispositivi medici e del servizio .. L. N . . . L . PR N.ro Conto Corrente: n. 60413416 o - .
composizione o di impiego di presidi R . medici e del servizio farmaceutico -|  per telefono ovvero per e-mail - amministrativo o al /biocidi/dettaglioContenutiBioci . . . . . . N N nistro/p4_10_1_1.jsp?lingua=italia
. . - farmaceutico - Ufficio 8 - Dott.ssa Raffaella Perrone tel. . . L . 150 prorogabili a 180 [No . R—— o . Documentazione di cui alla linea guida documento linee guida BPMC-PMC-AIC3 Intestatario del C/C: Tesoreria .
medico chirurgici - art. 4 comma 2 DPR i L. Ufficio 8 - tel. 0659946265 - e mail | ordinaria o posta certificata o per Presidente della di.jsp?lingua=italiano&id=3569 S A no&label=trasparenza8&id=1128
0659942520 - e mail r.perrone@sanita.it . PR P . . o Provinciale di Viterbo
392/1998 m.tucci@sanita.it posta ordinaria semplice o Repubblica &area=biocidi&menu=pmc N o . &menu=trasparenza
Causale: Indicare il tipo di
raccomandata . X
prestazione domanda e il nome del
prodotto a cui si riferisce la domanda
Intestatario del C/C: Tesoreria
Le informazioni sul procedimento B Provinciale di Viterbo
- PPN -, - . — http:/www.salute.gov.it/portale/ IBAN: X X
Direzione generale dei dispositivi medici e del servizio Direzione generale dei dispositivi |possono essere richieste al dirigente Ricorso al giudice ministro/pé_8_0.jsp?lingua=itali [T24F07601 14500000060413416 http://www.salute.gov.it/portale/mi
Autorizzazione alla produzione di PMC - farmaceuticgo Ufficio 8 - Dott.ssa Raffaclla Perrone tel medici e del servizio farmaceutico -|  per telefono ovvero per e-mail 120 No amministrativo o al ano &label:;e;vi.zion.line &idMat Istanza firmata dal Rappresentante Legale dell’officina di produzione, che dovra essere formulata in riferimento al decreto del . 8 nistro/p4_10_1_1.jsp?lingua=italia
DPR 392/1998 L L " | Ufficio 8 - tel. 0659942664 - e mail | ordinaria o posta certificata o per Presidente della . . Direttore generale dei farmaci e dispositivi medici del Ministero della Salute, del 15 febbraio 2006 e del DPR n. 392 del 1998 Causale: Autorizzazione alla no&label=trasparenza8&id=1128
0659942520 - e mail r.perrone@sanita.it L. L . . =BPMC&idAmb=PMC&idSrv= produzione PMC
a.carapella@sanita.it posta ordinaria semplice o Repubblica OFP&flag=P &menu=trasparenza
raccomandata & .
Bollettino Postale
N.ro Conto Corrente: 60413416
Bomiico Bancario
Intestatario del C/C: Tesoreria
. . . Provinciale di Viterbo
Direzione generale dei dispositivi ];:SLI:SI;T;Z:: l:licsl:lilest:o:lc‘;;:e:;‘:e Ricorso al giudice fip:wwwsaluie. gov portale IBAN: http://www.salute.gov.it/portale/mi
Modifiche alle autorizzazioni a produrre | Direzione generale dei dispositivi medici e del servizio . genera oStV 1P 8¢ soa s ministro/p4_8_0.jsp?lingua=itali - S ffiaina i . N - PP [T24F0760114500000060413416 P P o pora et
. . . Lo . . . . medici e del servizio farmaceutico -|  per telefono ovvero per e-mail amministrativo o al R N Istanza firmata dal Rappresentante Legale dell’officina di produzione, che dovra essere formulata in riferimento al decreto del C le: A : : 11 nistro/p4_10_1_1.jsp?lingua=italia
presidi medico-chirurgici gid rilasciate | farmaceutico - Ufficio § - Dott.ssa Raffaclla Perrone tel. Ufficio 8 - tel. 0659942664 - e mail | ordinaria o posta certificata o per 120 No Presidente della ano&labelservizionline&idMat Direttore generale dei farmaci e dispositivi medici del Ministero della Salute, del 15 febbraio 2006 e del DPR n. 392 del 1998 o o no&label=trasparenza8&id=1128
(Art. 3, D.P.R. 392/1998) 0659942520 - e mail r.perrone@sanita.it . o p‘ . . P N . =BPMC&idAmb=PMC&idSrv= & Spos > y . produzione PMC . A5p2 < =
a.carapella@sanita.it posta ordinaria semplice o Repubblica OFP&flag=P &menu=trasparenza
raccomandata Bollettino Postale
N.ro Conto Corrente: 60413416
Intestatario del C/C: Tesoreria
https://www.salute.gov.it/portale[PMC e biocidi: Richiesta in bollo riportante il nome del presidio medico chirurgico, il numero di registrazione e Iindicazione del|Cosmetici: Bonifico Bancario
/biocidi/dettaglioContenutiBioci [paese di destinazione; Istituto Bancario: Poste Italiane
di jsp?lingua=italiano&id=3573 [Copia di un valido documento d'identita del richiedente; Intestatario del C/C: Tesoreria
&area=biocidi&menu=pmc .|Ricevuta di ver . In caso di pr via PEC si allega copia dell'attestazione di pagamento in formato pdf con Provinciale di Viterbo
L . o . Le informazioni sul procedimento https://www.salute.gov.it/portale [dichiarazione "copia conforme all'originale" sottoscritta dal richiedente; IBAN:
Rilascio certificazioni di libera vendita su A A . e - . - S . L . : i : . : : : : . . .
idi medico chirurici. biocidi Direzi le dei dispositivi medici ¢ del . Direzione generale dei dispositivi [possono essere richieste al dirigente Ricorso al giudice /biocidi/dettaglioSchedaBiocidi.j [Marca da bollo per ciascun certificato richiesto. In caso di presentazione via PEC si allega necessariamente il modulo di 1T24F0760114500000060413416 http://www.salute.gov.it/portale/mi
1"'55_1 1 medico chirurgici, biocidi e irezione generale dei dispositivi medici e del servizio medici e del servizio farmaceutico -|  per telefono ovvero per e-mail amministrativo o al sp?idMat=BPMC&idAmb=BC [autocertificazione per le marche da bollo. In caso di presentazione di istanza cartacea ¢ possibile comunque allegare il modulo | Causale: rilascio certificato di libera | nistro/p4_10_1_1.jsp?lingua=italia
cosmetici (d.P.R. 6 ottobre 1998, n. 392, | farmaceutico - Ufficio 8 - Dott.ssa Raffaella Perrone tel. 30 No

Regolamento UE 528/2012, Regolamento
CE 1223/2009, DM 6 agosto 2021)

0659942520 - e mail r.perrone@sanita.it

Ufficio 8 - tel. 0659942664 - e mail
a.carapella@sanita.it

ordinaria o posta certificata o per
posta ordinaria semplice o
raccomandata

Presidente della
Repubblica

&idSrv=CLV&flag=P ¢
https://www.salute.gov.it/portale

di autocertificazione della marca da bollo.
Cosmetici: Modulo di richiesta per certificato di libera vendita cosmetici extra UE, compilato e firmato (in caso di invio via
PEC il dc dovra essere in formato pdf)

/moduliServizi/d lioScheda
ModuliServizi.jsp?lingua=italian
o&label=servizionline&idMat=
CSM&idAmb=CLV&idSr

1
&flag=P

Copia di un valido documento d'identita del richiedente

Ricevuta di ver ). In caso di pr via PEC si allega copia dell'attestazione di pagamento in formato pdf con
dichiarazione "copia conforme all'originale" sottoscritta dal richiedente;

Marca da bollo per ciascun certificato richiesto (es. due certificati, due marche da bollo, due bollettini). Una marca viene

vendita per prodotti cosmetici
del...... -data- ....(seguita
dall’indicazione dei paesi per cui si
richiede il rilascio, max. 5 certificati
ciascuno indicante un Paese)
Ulteriori istruzioni: BIC:
BPPIITRRXXX

no&label=trasparenza8&id=1128
&menu=trasparenza




