COMUNICAZIONE MODIFICHE “NON ESSENZIALI”
DELLE OFFICINE DI PRODUZIONE 






Oggetto: Richiesta di modifica non essenziale ai sensi dell’art 52 del Dlgs 193/2006 per la Società ____(specificare)

Il/La sottoscritto/a _______________________, nato/a a _________________, prov. _______, il ________, in qualità di Legale Rappresentante della Società ___________________________ con sede legale sita in ____________________, Prov _______, CAP ______, via _______________________, n. ______, Codice Fiscale e officina di produzione sita  in____________prov.______Via/Corso/Piazza____________n._______________.

comunica 
che presso l’officina di produzione sopracitata verrà/verranno attuata/te la/le seguente/i modifica/che “non essenziale/i” (specificare il numero e la descrizione della/e modifica/che) :
	1
	

	2
	

	3
	

	4
	

	5
	


Si allega, alla presente istanza, la seguente documentazione: 
1) dichiarazione della Persona Qualificata ( ai sensi degli artt. 46 e 47 del D.P.R. 28.12.2000, n. 445 ) attestante che i requisiti di cui all'articolo 1 del decreto dirigenziale del 13.10.2017 siano cumulativamente soddisfatti;

2) copia del rapporto finale di valutazione del rischio;

3) descrizione tecnica della modifica corredata da “lay-out” ante e post operam e da idonea documentazione fotografica ante e post operam relativa alla(e) modifica(che) eseguita(e);

4) in caso di sostituzioni di macchine/apparecchiature “like-for-like”, elenco schematizzato in formato tabellare delle caratteristiche (anche tecniche) delle macchine / apparecchiature coinvolte nella(e) modifica(che), indicando anche il codice identificativo ID delle macchine/apparecchiature;

5) dichiarazione della Persona Qualificata (ai sensi degli artt. 46 e 47 del D.P.R. 28.12.2000, n. 445) attestante che le eventuali attività di qualifica / convalida di macchine / apparecchiature sono state concluse con esito positivo;

6) elenco delle Procedure Operative Standard sottoposte a revisione e/o di nuova redazione;

7) nel caso di modifiche di cui all'articolo 1, comma 2, lettera g) del decreto dirigenziale del 13.10.2017, fornire copia del rapporto finale di convalida che includa l'elenco dei test eseguiti e il loro esito, allo scopo di dimostrare il mantenimento dell'integrità dei dati;

8) dichiarazione della Persona Qualificata (ai sensi degli artt. 46 e 47 del D.P.R. 28.12.2000, n. 445) attestante che le attività di addestramento del personale sono state eseguite con esito positivo;

9) attestazione del versamento della tariffa di € 65,07 per ciascuna modifica comunicata di cui all’ allegato 1 del decreto del Ministero della salute 5 giugno 2003 “Modificazione delle tariffe dovute al Ministero della salute per servizi resi” alla sezione “farmaco veterinario”, punto 3, lett. c)

Luogo e data _________________ 




In fede








(timbro e firma del Legale Rappresentante)  
==========================================================================================
Ai sensi dell'art. 38 del D.P.R. 28.12.2000, n. 445, la comunicazione deve essere inviata unitamente alla fotocopia di un documento di identità del dichiarante, in corso di validità.
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<Spazio riservato per l’apposizione della marca da bollo>





Al MINISTERO DELLA SALUTE





DIREZIONE GENERALE DELLA SANITÁ ANIMALE E DEI FARMACI VETERINARI 





Ufficio 5 – Fabbricazione medicinali veterinari e dispositivi medici ad uso veterinario


Viale Giorgio Ribotta, 5 - 00144, Roma
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