
ISTANZA DI MODIFICA “ESSENZIALE” DELLE OFFICINE DI PRODUZIONE DI MEDICINALI VETERINARI E/O SOSTANZE FARMACOLOGICAMENTE ATTIVE AD USO VETERINARIO 

Oggetto: Istanza di modifica essenziale ai sensi dell’art 52 del Dlgs 193/2006 per l’officina____(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._______________.
richiede 
l’autorizzazione all’implementazione della seguente modifica “essenziale” presso l’officina di produzione sopracitata (specificare la modifica ) :
	1
	


Si allega, alla presente istanza, la seguente documentazione, ove pertinente: 
1. Autocertificazione del Legale Rappresentante della Società;
2. Relazione tecnica della modifica richiesta;
3. Convalida/e di processo;
4. Convalida/e della pulizia;
5. Convalida/e ambientali;
6. Qualifica dell’apparecchiatura/e;
7. Documentazione fotografica ante e post operam;
8. Planimetria/e con flusso del personale, dei materiali, legenda dei singoli locali, classificazione 

ambientale, lay-out delle apparecchiature;
9. Elenco delle nuove Procedure Operative Standard e/o delle procedure modificate;
10. Evidenza documentale dell’addestramento del personale;
11. Attestazione del versamento della tariffa di € 813,42 per la modifica richiesta.
12. Altro *:………………………….
13. Dichiarazione da parte del dichiarante di conformità della documentazione fornita ( ai sensi degli artt. 46 e 47 del D.P.R. 28.12.2000, n. 445),
Luogo e data _________________ 




In fede






(timbro e firma del Legale Rappresentante)  
==========================================================================================
*indicare qualsiasi ulteriore documentazione che la Società ritiene di dover allegare alla richiesta
Ai sensi dell'art. 38 del D.P.R. 28.12.2000, n. 445, l’istanza deve essere inviata unitamente alla fotocopia di un documento di identità del dichiarante, in corso di validità.
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