
FORMAT PRESENTAZIONE DOMANDA ESTENSIONE DELLA PRODUZIONE (da presentare con marca da bollo del valore corrente)
	Logo impresa e indirizzo
	spazio riservato al Ministero per etichetta protocollo

	
	Al Ministero della Salute

Dipartimento Della Programmazione e Dell’Ordinamento Del Servizio Sanitario Nazionale

Direzione Generale dei Dispositivi Medici, del Servizio Farmaceutico e della Sicurezza delle Cure

Ufficio V-DGDFSC 

Viale G. Ribotta, 5
00144  Roma



	Protocollo (o altro riferimento utilizzato dal richiedente ai fini della tracciabilità della richiesta)
OGGETTO:

PMC-EST. PROD – DOMANDA DI ESTENSIONE DELLA PRODUZIONE DI PRESIDI MEDICO-CHIRURGICI (PMC) AI SENSI DEL DPR N. 392/1998 E DEL DD 15 FEBBRAIO 2006
Officina……………………………………………………………………
.......................................................................................................................
PARTE I: Informazioni 
SEZIONE 1-DATI AMMINISTRATIVI

1a- Informazioni di carattere generale
Io sottoscritto/a XXXXXX, in qualità di Rappresentante Legale dell’Officina di PMC…..(indicare denominazione sociale)

sede officina di produzione:  

sede legale della ditta:

tel

fax

Indirizzo e-mail

Posta Elettronica Certificata  

Referente Sig/Sig.ra                                          Tel. Referente

P. IVA/ C.F.

SEZIONE 2-OGGETTO DELLA RICHIESTA

2a- Informazioni su tipologie e forme
Chiede:

l’estensione della produzione  per le seguenti
TIPOLOGIE............................

………………………………..

……………………………

forme fisiche.......................................................

…………………………………………………………….

………………………………………………………………….

(Elencare ciascuna tipologia di PMC, per cui si chiede l’estensione con  le relative forme di presentazione  in riferimento all’allegato 2 del decreto dirigenziale 15 febbraio 2006)
SEZIONE 3-ASPETTI TECNICI
3a-Informazioni sul personale
Si dichiara:

· che il personale chiave che opera nell’officina oggetto della richiesta è: 
· Direttore Tecnico: Dr……(nominativo del direttore tecnico) 

· Responsabile Produzione: ……..(nominativo del responsabile di produzione) 

· Responsabile controllo qualità: …..(nominativo del responsabile controllo qualità)
· Responsabile assicurazione qualità: …(nominativo del responsabile AQ - se disponibile)
· numero totale degli addetti di produzione (ivi compreso il magazzino) e degli  analisti:…….
· Che sono disponibili i mansionari per le figure chiave presso l’officina
3b-Informazioni relative a locali, macchinari / linee di produzione e strumenti di laboratorio
Si dichiara:
· che, considerando le aree interessate da produzione, immagazzinamento e controllo dei PMC, comprese le aree oggetto di estensione, i mq totali dell’officina sono…… 
· che presso la sede dell’officina sono disponibili linee/ macchinari/impianti, strumenti di laboratorio  e servizi di cui agli elenchi allegati (cfr PARTE II Allegati  a supporto dell’istanza di estensione”)
3c-Informazioni sulla documentazione tecnica
Si dichiara:
· che presso la sede dell’officina  sono disponibili le procedure di cui all’elenco allegato (cfr“PARTE II: Allegati  a supporto dell’istanza di estensione”)
· che l’officina possiede già le seguenti altre autorizzazioni o certificazioni rilasciate da…..……(indicare l’Ente da cui sono state rilasciate) NB: questa voce non è obbligatoria, pertanto può essere cancellata se non pertinente 
3d- Informazioni relative all’attività di produzione e controllo
Si dichiara:
· che, per la tipologia/e-forma/e di presentazione …………….., il n° di lotti di prova fabbricati e controllati è….. 
(NB: per ogni tipologia e forma in richiesta di cui alla precedente sezione 2a va indicato il numero di lotti di prova fabbricati e controllati)
· che l’elenco dei metodi di analisi applicabili ai PMC è disponibile in allegato (cfr punto ii della sezione “Informazioni relative all’attività di produzione e controllo”)
3e- Informazioni sull’utilizzo di locali e impianti
Si dichiara:

· che, presso l’officina, sono già fabbricati le tipologie e forme fisiche di PMC in riferimento al decreto di autorizzazione alla produzione n. …… del ……(riportare gli estremi dell’autorizzazione alla produzione) 
· che, presso l’officina, sono fabbricate anche altre tipologie di prodotti diverse dai PMC ………………. (indicare quali) NB: questa voce non è obbligatoria, pertanto può essere cancellata se non pertinente 
In allegato alla presente istanza la scrivente impresa trasmette i sottoindicati documenti:

PARTE II: Allegati  a supporto dell’istanza di estensione

Informazioni di carattere generale
Tipo Allegato

Indicare con X se presente

Attestazione dell’avvenuto pagamento ( ricevuta in originale c/c oppure bonifico bancario) della tariffa dovuta in riferimento al Decreto del Ministero della Salute del 7 agosto 2012

N. 2 marche da bollo del valore corrente per emissione decreto in duplice copia

Informazioni su tipologie e forme  
Tipo Allegato

Indicare con X se presente

Lettera di accettazione di incarico per le tipologie e forme in richiesta (come da modulo B1) a firma del direttore tecnico

Informazioni sul personale
Tipo Allegato

 ---------------------
Informazioni relative a locali, macchinari / linee di produzione e strumenti di laboratorio
Tipo Allegato

Indicare con X se presente

i. planimetria generale con destinazione d’uso dei vari locali (con evidenziati i locali oggetto della domanda di estensione)
ii. planimetria generale con macchinari/linee di produzione (con evidenziati i locali oggetto della domanda di estensione)
iii. elenco servizi generali (tale elenco va ripresentato se ci sono degli aggiornamenti rispetto a quanto precedentemente trasmesso all’atto della domanda di autorizzazione alla produzione)

iv. elenco dei macchinari/linee di produzione, (il predetto elenco, riferito all’attività PMC e va fornito in funzione di  ciascuna tipologia/forma in richiesta)

v. per ciascuna macchina/linea di cui all’elenco iv il direttore tecnico dovrà dichiarare:

· la disponibilità, del rapporto di istallazione e di operatività  (in caso di macchine o linee di nuova istallazione)

·  la disponibilità di registro/schede macchina da cui risultino tutti gli interventi eseguiti nel tempo (in caso di macchine  già operative da tempo nell’officina).

vi. elenco strumenti di laboratorio (il predetto elenco va riferito all’attività di controllo sui PMC) (tale elenco va ripresentato se ci sono degli aggiornamenti rispetto a quanto precedentemente trasmesso all’atto della domanda di autorizzazione alla produzione)
vii. per ciascuno strumento/apparecchiatura di laboratorio di cui all’elenco vi il direttore tecnico dovrà dichiarare:

· la disponibilità, del rapporto di istallazione e di operatività  (in caso di strumenti/ apparecchiature di nuova istallazione);

·  la disponibilità di registro / schede / strumento / apparecchiatura da cui risultino tutti gli interventi eseguiti nel tempo (in caso di strumenti/ apparecchiature  già operative da tempo nell’officina)

Informazioni sulla documentazione tecnica
Tipo Allegato

Indicare con X se presente

i. elenco delle procedure connesse ai PMC (da cui deve risultare la disponibilità di procedure per la gestione: di  auto ispezioni, di reclami, ritiro lotti dal mercato) (tale elenco va ripresentato nella forma aggiornata, rispetto a quanto precedentemente trasmesso)
ii. elenco dei PMC che si intende produrre per effetto della richiesta di estensione (se non disponibile all’atto della richiesta va comunque soddisfatto il punto  3d di cui alla PARTE I)
iii. dichiarazione del DT che si impegna a produrre e/o controllare i PMC in conformità alle autorizzazioni rilasciate dal Ministero della Salute (come da modulo B1)
Informazioni relative all’attività di produzione e controllo
Tipo Allegato

Indicare con X se presente

i. copia dei i seguenti documenti relativi ai processi:

· descrizione di un processo (compresa flow chart) che porta a ciascuna tipologia/forma fisica in  richiesta di estensione
· fogli di  lavorazione relativo ad almeno un lotto  di prova relativo ai nuovi processi in richiesta (cfr. punto precedente), con allegato  esito delle analisi eseguite sul prodotto finito ed ,esito dei controlli in process, con giudizio finale del DT che attesti l’eventuale conformità del lotto fabbricato 

ii. elenco metodi analitici aggiornato
iii. in riferimento all’elenco metodi di cui al punto ii il direttore tecnico del laboratorio che esegue i controlli dovrà dichiarare che sono disponibili presso il laboratorio stesso le relative convalide per ciascun metodo di analisi di cui all’elenco. 

Informazioni sull’utilizzo di locali e impianti
Tipo Allegato

Indicare con X se presente

i. relazione tecnica a firma del DT da cui risulti per ciascuna tipologia e forma (indicare quale) in richiesta:

· quali sono i locali e macchinari utilizzati (in riferimento alle planimetrie e all’elenco macchine presentati)

· se si prevede l’uso degli stessi locali per produrre altre tipologie e forme fisiche di PMC (indicare quali) 

· se si prevede l’uso degli stessi impianti per produrre altre tipologie di PMC (indicare quali); se del caso indicare se si utilizzano o meno parti a contatto dedicate al PMC 

· se si prevede l’uso degli stessi locali per produrre e/o altre categorie merceologiche (indicare quali)

· se si prevede l’uso degli stessi impianti per produrre e/o altre categorie merceologiche (indicare quali); 
· sulla base della soluzione situazione sopra indicata dovrà essere specificato quali misure vengono messe  in atto affinché nei prodotti PMC fabbricati non ci siano residui di lavorazioni precedenti: tali da rendere inefficace o dannoso non sicuro il prodotto (ad esempio:  parti macchine a contatto con il prodotto dedicate al PMC / procedure di cleaning/ convalida del cleaning/ verifica analitica del residuo max ammissibile etc)
area di testo libero (a disposizione dell’Impresa)
 I dati personali forniti dal dichiarante sono trattati esclusivamente ai fini del presente procedimento, secondo quanto previsto dal D.lgs. n. 196/03.

firma del titolare/delegato della impresa

Data                         




Modulo B1_LETTERA ACCETTAZIONE INCARICO DIRETTORE TECNICO
Al Ministero della Salute

Dipartimento Della Programmazione e

 dell’ordinamento Del Servizio Sanitario Nazionale

Direzione Generale dei Dispositivi Medici,

 del servizio farmaceutico e della sicurezza delle cure

Ufficio V-DGDFSC 
Viale G. Ribotta, 5
00144  Roma
Il/La sottoscritt…………………......... nato/a a ………………………….(….), il ………………………, CF…………...,  residente a ………………………………………(…) in Via/Piazza …………………………………………….…… n. …….., direttore tecnico dell’officina di produzione PMC………….. autorizzata con decreto n° …….del……..(estremi del decreto di autorizzazione alla produzione)
DICHIARA di accettare l’incarico a produrre secondo
· TIPOLOGIA/E ………………….. 

· forma/e ……….. 

oggetto della domanda di estensione;

e si impegna a produrre prodotti PMC nel rispetto della relative Autorizzazioni all’Immissione in Commercio vigenti.

                                                                                                            In fede

 Direttore Tecnico
(Dr……………….)
Modello PMC-EST. PROD
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