
 
          ALLEGATO A 
 
Procedure regionali per l’autorizzazione delle strutture di distribuzione dei medicinali veterinari ai 
sensi del decreto legislativo 6 aprile 2006, n. 193 e successive modifiche. 
 
 
Questo documento fornisce le indicazioni relative alla presentazione della domanda di autorizzazione 
da parte degli interessati alla vendita diretta ed all’ingrosso di farmaci veterinari, nonché le procedure 
da seguire per l’espletamento dell’istruttoria tecnico-amministrativa da parte dei Servizi Veterinari 
territoriali.  
Vengono inoltre presi in considerazione anche gli aggiornamenti dell’autorizzazione iniziale quali il 
cambio di ragione sociale, la modifica del farmacista responsabile della struttura e le modifiche 
strutturali dei locali oggetto di autorizzazione.  
Le spese relative all’autorizzazione sono poste a carico dei richiedenti e l’ammontare è stato fissato con 
Delibera di Giunta n. 179 del 22.03.10 “Nuove  linee guida regionali applicative del Regolamento n. 
853/2004/CE del Parlamento europeo e del Consiglio sull’igiene dei prodotti di origine animale. 
Modifica allegati DGR 326/2006” (Supplemento ordinario n. 97 al BURL  n. 19 del 21-5-2010), della 
quale si riporta uno stralcio: 
 
Decreto legislativo 193/2006   
TIPOLOGIA ATTO TARIFFA CAUSALE 
   
AUTORIZZAZIONE  ART. 66 commercio 
all’ingrosso medicinali veterinari 

€  258,22 AUTORIZZAZIONE  ART. 66 commercio all’ingrosso medicinali 
veterinari  Ditta… 

AUTORIZZAZIONE  ART. 70 vendita 
diretta medicinali veterinari 

€ 516,46 AUTORIZZAZIONE  ART. 70 vendita diretta medicinali veterinari  
Ditta… 

AUTORIZZAZIONE  ART. 73 depositario 
di medicinali veterinari 

€  258,22 AUTORIZZAZIONE  ART. 73 depositario di medicinali veterinari 
Ditta…… 

CAMBIO RAGIONE SOCIALE € 103,29 Voltura atto d. lgs 193/06 Ditta…… 
AGGIORNAMENTO ATTO € 103,29 Aggiornamento atto d. lgs 193/06 Ditta…… 
   
 

 
COMMERCIO ALL’INGROSSO O DEPOSITO DI MEDICINALI VETERINARI 

( artt. 66 e 73 del D. lgs 193/2006 ) 
 
        Il Legale rappresentante della Ditta deve presentare, per ogni singola sede di attività, domanda di 
autorizzazione (originale in bollo di valore corrente), alla Regione Lazio - Area sanità Veterinaria, 
esclusivamente per il tramite del Servizio Veterinario della Asl territorialmente competente sui locali 
nei quali si svolgerà l’attività da autorizzare. (mod. all. A/1) 
Le istanze pervenute direttamente non verranno prese in considerazione e verranno rispedite al 
mittente. 
 
Nella domanda di autorizzazione vanno indicati: 
 
� Generalità del titolare o del legale rappresentante della Ditta, sede legale, nonché ubicazione dei 

locali nei quali si svolgerà l’attività da autorizzare, autocertificazione (ex art. 46 D.P.R. 445/2000) 
in merito ad eventuali condanne penali per truffa o commercio di medicinali irregolari; 
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� Generalità della persona responsabile, laureata in chimica, chimica  e tecnologie farmaceutiche o 
farmacia, che deve garantire la presenza per un minimo di 4 ore giornaliere nel magazzino di 
vendita; 

� Elenco delle tipologie di medicinali commercializzati, come definite dall’art. 1 del D.lgs 193/2006; 
� Dichiarazione di impegno al rispetto degli obblighi di cui agli artt. 68 e succ. del D. lgs 193/2006; 
 
All’istanza dovranno essere allegati: 
 
� La dichiarazione di accettazione dell’incarico da parte della persona responsabile, con indicazione 

degli eventuali altri magazzini in cui svolge le stesse funzioni, corredata dalla relativa dichiarazione 
sostitutiva di certificazione in merito a nascita, residenza, cittadinanza, diritti civili e politici, 
casellario giudiziale (non aver riportato condanne penali per truffa o commercio di medicinali 
irregolari), titolo di laurea ed iscrizione all’albo professionale; 

� Certificato di agibilità rilasciato dal Comune dei locali adibiti a commercio all’ingrosso; 
� Certificato di iscrizione al registro delle imprese della camera di commercio non anteriore a 6 mesi 

o dichiarazione sostitutiva di certificazione. 
� Planimetria dei locali con timbro, data e firma del progettista in scala non inferiore a 1:200; 
� Relazione tecnica relativa ai locali ed alle attrezzature (es. quelle destinate al mantenimento della 

catena del freddo per i farmaci). 
� Dichiarazione sostitutiva di certificazione ai sensi degli artt.  38 e 47 del DPR 445/2000, del 

titolare/legale rappresentante, di non aver riportato condanne penali per truffa o commercio di 
medicinali irregolari.  

� Marca da bollo di valore corrente. 
� Ricevuta del versamento delle spese relative al rilascio di autorizzazione (Modalità di versamento  :  sul C/C 

POSTALE n. 00785014 intestato a Regione Lazio  - Servizio Tesoreria o su C/C BANCARIO della Banca di Roma codice IBAN 
IT55D0300203300000400000292 intestato alla Regione Lazio Servizio Tesoreria) 

 
        Il Servizio Veterinario territorialmente competente sulla struttura, prima di inoltrare l’istanza 
all’Area regionale di Sanità Veterinaria,  ne verificherà la correttezza formale, la validità e la 
completezza della documentazione presentata, richiedendo all’interessato, qualora necessario, gli atti 
mancanti. 
         Il Servizio Veterinario territorialmente competente effettua il sopralluogo ispettivo di verifica 
della struttura ai requisiti previsti, esprimendo parere favorevole o, prescrivendo, se necessario, gli 
interventi di adeguamento. 
        In caso di parere sfavorevole da parte del Servizio Veterinario territorialmente competente, 
l’istanza si intende direttamente respinta mediante comunicazione ufficiale alla ditta. 
        L’istanza in originale completa della documentazione prevista, andrà trasmessa dal Servizio 
Veterinario della Asl alla Regione Lazio – Area Sanità Veterinaria Via del Caravaggio 99 – 00147 
Roma,  completa del parere favorevole del Servizio Veterinario territorialmente competente. 
        L’Area di Sanità Veterinaria, ricevuta l’istanza, ne valuta la correttezza ed emette il 
provvedimento autorizzativo.  Invia quindi l’originale in bollo ed una copia al Servizio Veterinario 
territoriale che ne notifica l’originale al richiedente, dandone riscontro alla Regione. 
       L’Area di Sanità Veterinaria invia copia del provvedimento al Ministero della Salute. 
 
 
 
 
 



VENDITA DIRETTA DI MEDICINALI VETERINARI 
( art. 70 del D. lgs 193/2006   ) 

 
        Il Legale rappresentante della Ditta deve presentare, per ogni singola sede di attività, domanda di 
autorizzazione (originale in bollo di valore corrente), alla Regione Lazio - Area sanità Veterinaria, 
esclusivamente per il tramite del Servizio Veterinario della Asl territorialmente competente sui locali 
nei quali si svolgerà l’attività da autorizzare. (mod. all. 2) 
Le istanze pervenute direttamente non verranno prese in considerazione e verranno rispedite al 
mittente. 
 
Nella domanda di autorizzazione vanno indicati: 
 
� Generalità del titolare o del legale rappresentante della Ditta, sede legale, nonché ubicazione dei 

locali nei quali si svolgerà l’attività da autorizzare, autocertificazione (ex art. 46 D.P.R. 445/2000) 
in merito ad eventuali condanne penali per truffa o commercio di medicinali irregolari; 

� Generalità della persona responsabile, laureata in chimica, chimica  e tecnologie farmaceutiche o 
farmacia, che deve garantire la presenza per un minimo di 4 ore giornaliere nel magazzino di 
vendita; 

� Elenco delle tipologie di medicinali commercializzati, come definite dall’art. 1 del D.lgs 193/2006; 
� Dichiarazione di impegno al rispetto degli obblighi di cui agli artt. 70 e succ. del D. lgs 193/2006. 
 
All’istanza dovranno essere allegati: 
 
� La dichiarazione di accettazione dell’incarico da parte della persona responsabile, con indicazione 

degli eventuali altri magazzini in cui svolge le stesse funzioni, corredata dalla relativa dichiarazione 
sostitutiva di certificazione in merito a nascita, residenza, cittadinanza, diritti civili e politici, 
casellario giudiziale (non aver riportato condanne penali per truffa o commercio di medicinali 
irregolari), titolo di laurea ed iscrizione all’albo professionale. 

� Certificato di agibilità rilasciato dal Comune dei locali adibiti a commercio all’ingrosso; 
� Certificato di iscrizione al registro delle imprese della camera di commercio non anteriore a 6 mesi 

o dichiarazione sostitutiva di certificazione. 
� Planimetria dei locali con timbro, data e firma del progettista in scala non inferiore a 1:200; 
� Relazione tecnica relativa ai locali ed alle attrezzature (es. quelle destinate al mantenimento della 

catena del freddo per i farmaci). 
� Dichiarazione sostitutiva di certificazione ai sensi degli artt.  38 e 47 del DPR 445/2000, del 

titolare/legale rappresentante, di non aver riportato condanne penali per truffa o commercio di 
medicinali irregolari.  

� Marca da bollo di valore corrente. 
� Ricevuta del versamento delle spese relative al rilascio di autorizzazione (Modalità di versamento  :  sul C/C 

POSTALE n. 00785014 intestato a Regione Lazio  - Servizio Tesoreria o su C/C BANCARIO della Banca di Roma codice IBAN 
IT55D0300203300000400000292 intestato alla Regione Lazio Servizio Tesoreria). 

 
        Il Servizio Veterinario territorialmente competente sulla struttura, prima di inoltrare l’istanza 
all’Area regionale di Sanità Veterinaria,  ne verificherà la correttezza formale, la validità e la 
completezza della documentazione presentata, richiedendo all’interessato, qualora necessario, gli atti 
mancanti. 



         Il Servizio Veterinario territorialmente competente effettua il sopralluogo ispettivo di verifica 
della struttura ai requisiti previsti, esprimendo parere favorevole o, prescrivendo, se necessario, gli 
interventi di adeguamento. 
        In caso di parere sfavorevole da parte del Servizio Veterinario territorialmente competente, 
l’istanza si intende direttamente respinta mediante comunicazione ufficiale alla ditta. 
        L’istanza in originale completa della documentazione prevista, andrà trasmessa dal Servizio 
Veterinario della Asl alla Regione Lazio – Area Sanità Veterinaria Via del Caravaggio 99 – 00147 
Roma,  completa del parere favorevole del Servizio Veterinario territorialmente competente. 
        L’Area di Sanità Veterinaria, ricevuta l’istanza, ne valuta la correttezza ed emette il 
provvedimento autorizzativo.  Invia quindi l’originale in bollo ed una copia al Servizio Veterinario 
territoriale che ne notifica l’originale al richiedente, dandone riscontro alla Regione. 
       L’Area di Sanità Veterinaria invia copia del provvedimento al Ministero della Salute. 
 
        La prescrizione di detenere almeno il 70% delle specialità medicinali veterinarie in commercio, in 
relazione alla specifica realtà zootecnica locale, che dovrà verificare il Veterinario ufficiale all’atto del 
sopralluogo per il rilascio del parere di idoneità, nasce dalla necessità di obbligare il venditore a 
detenere una gamma di prodotti sufficientemente ampia, dando la possibilità al veterinario di ricettare il 
prodotto che ritiene più idoneo per la cura degli animali, in condizione di libera concorrenza tra le case 
farmaceutiche.  
 

AGGIORNAMENTI  DELL’AUTORIZZAZIONE INIZIALE 
 

CAMBIO DELLA RAGIONE SOCIALE  
 (artt. 66, 70 o 73  del D. lgs 193/2006)   

 
        Qualora vengano apportate variazioni alla ragione sociale di una Ditta la cui struttura sia stata 
autorizzata ai sensi degli articoli di cui sopra, viene adottata la seguente procedura di aggiornamento 
dell’atto autorizzativo : 
 
 Il Legale rappresentante della nuova ragione sociale presenta, entro il termine di trenta giorni 
dalla data della variazione, domanda di cambio di ragione sociale all’Area regionale di Sanità 
Veterinaria esclusivamente per tramite del Servizio Veterinario della Asl territorialmente competente 
(mod all.A/3). 
 La domanda (originale in bollo) presentata deve essere corredata dalla documentazione prevista 
in originale o copia conforme. 
 Il Servizio Veterinario dell’Azienda USL competente per territorio entro il termine di trenta 
giorni dal ricevimento della domanda: 

• verifica la correttezza formale dell’istanza e la validità della documentazione, 
• esprime il parere favorevole riguardo il mantenimento dei requisiti previsti dalla normativa di 

riferimento. 
 
 L’istanza in originale completa della documentazione prevista, andrà trasmessa dal Servizio 
Veterinario della Asl alla Regione Lazio – Area Sanità Veterinaria Via del Caravaggio 99 – 00147 
Roma,  completa del parere favorevole del Servizio Veterinario territorialmente competente. 
        L’Area di Sanità Veterinaria, ricevuta l’istanza, ne valuta la correttezza ed emette il 
provvedimento del cambio di ragione sociale.  Invia quindi l’originale in bollo ed una copia al Servizio 
Veterinario territoriale che ne notifica l’originale al richiedente, dandone riscontro alla Regione. 



       L’Area di Sanità Veterinaria invia copia del provvedimento di variazione di ragione sociale della 
struttura al Ministero della Salute. 
 
All’istanza dovranno essere allegati: 
 
� Marca da bollo di valore corrente; 
� Certificato di iscrizione alla Camera di Commercio territorialmente competente, valido al momento 

della presentazione della domanda; 
� Documentazione notarile comprovante il cambio di ragione sociale (contratto di vendita, di affitto, 

cessione d’azienda, cambio di denominazione); 
� Verbale di sopralluogo datato e firmato, effettuato dal Servizio Veterinario della ASL competente 

per territorio, con espresso parere favorevole sul mantenimento dei requisiti igienico- sanitari e 
strutturali dei locali, previsti dalla normativa di riferimento; 

� Ricevuta del versamento delle spese relative al rilascio di autorizzazione (Modalità di versamento  :  sul C/C 
POSTALE n. 00785014 intestato a Regione Lazio  - Servizio Tesoreria o su C/C BANCARIO della Banca di Roma codice IBAN 
IT55D0300203300000400000292 intestato alla Regione Lazio Servizio Tesoreria) 

 
MODIFICHE STRUTTURALI DEI LOCALI OGGETTO DI AUTORIZZAZIONE. 

 
In questo caso c’è solo una presa d’atto da parte dell’Area regionale di Sanità Veterinaria e, poiché non 
vi è nuovo atto autorizzativo ma solo un aggiornamento del fascicolo, non è richiesto alcun pagamento.  
 
All’istanza dovranno essere allegati: 
 
� Comunicazione da parte del Legale rappresentante della struttura, relativa alla modifiche strutturali 

effettuate, all’Area regionale di Sanità Veterinaria per tramite del Servizio Veterinario della Asl 
territorialmente competente; 

� Verbale di sopralluogo datato e firmato, effettuato dal Servizio Veterinario della ASL competente 
per territorio, con espresso parere favorevole sui requisiti igienico-sanitari e strutturali dei locali 
così come modificati; 

� Planimetria dei locali con timbro, data e firma del progettista in scala non inferiore a 1:200; 
� Relazione tecnica relativa ai locali ed alle attrezzature (es. quelle destinate al mantenimento della 

catena del freddo per i farmaci). 
 

SOSTITUZIONE DEL FARMACISTA REPONSABILE DELLA STRUTTURA. 
 
Il Legale rappresentante della struttura autorizzata presenta, entro il termine di trenta giorni dalla data 
della modifica, domanda di cambio del farmacista responsabile all’Area regionale di Sanità Veterinaria 
esclusivamente per tramite del Servizio Veterinario della Asl territorialmente competente (mod all. 
A/4).  
La domanda (originale in bollo) presentata deve essere corredata dalla documentazione prevista in 
originale o copia conforme. 
Il Servizio dell’Azienda USL competente per territorio entro il termine di trenta giorni dal ricevimento 
della domanda: 

• verifica la correttezza formale dell’istanza e la validità della documentazione, 
• esprime il parere favorevole riguardo il mantenimento dei requisiti previsti dalla normativa 

di riferimento. 
 



L’istanza in originale completa della documentazione prevista, andrà trasmessa dal Servizio 
Veterinario della Asl alla Regione Lazio – Area Sanità Veterinaria Via del Caravaggio 99 – 00147 
Roma,  completa del parere favorevole del Servizio Veterinario territorialmente competente. 
        L’Area di Sanità Veterinaria, ricevuta l’istanza, ne valuta la correttezza ed emette il 
provvedimento di modifica del farmacista responsabile.  Invia quindi l’originale in bollo ed una copia 
al Servizio Veterinario territoriale che ne notifica l’originale al richiedente, dandone riscontro alla 
Regione. 
       L’Area di Sanità Veterinaria invia copia del provvedimento di modifica del farmacista 
responsabile della struttura al Ministero della Salute. 

 
All’istanza dovranno essere allegati: 

 
� Marca da bollo di valore corrente; 
� Generalità della persona responsabile, laureata in chimica, chimica  e tecnologia farmaceutiche o 

farmacia, che deve garantire la presenza per un minimo di 4 ore giornaliere nel magazzino di 
vendita; 

� La dichiarazione di accettazione dell’incarico da parte della persona responsabile, con indicazione 
degli eventuali altri magazzini in cui svolge le stesse funzioni, corredata dalla relativa dichiarazione 
sostitutiva di certificazione in merito a nascita, residenza, cittadinanza, diritti civili e politici, 
casellario giudiziale (non aver riportato condanne penali per truffa o commercio di medicinali 
irregolari), titolo di laurea ed iscrizione all’albo professionale;  

� Verbale di sopralluogo datato e firmato, effettuato dal Servizio Veterinario della ASL competente 
per territorio, con espresso parere favorevole sul mantenimento dei requisiti igienico- sanitari e 
strutturali dei locali, previsti dalla normativa di riferimento; 

� Ricevuta del versamento delle spese relative al rilascio di autorizzazione (Modalità di versamento  :  sul C/C 
POSTALE n. 00785014 intestato a Regione Lazio  - Servizio Tesoreria o su C/C BANCARIO della Banca di Roma codice IBAN 
IT55D0300203300000400000292 intestato alla Regione Lazio Servizio Tesoreria) 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 
 

INDICE DEGLI ALLEGATI
 
Al fine di uniformare e semplificare le procedure di presentazione delle domande di cui al presente 
atto, vengono di seguito riportati i modelli da utilizzare nella predisposizione dell’istanza. 
 
Allegato   A/1 - DOMANDA DI AUTORIZZAZIONE AL COMMERCIO ALL’INGROSSO, O DI 
DEPOSITO DI MEDICINALI VETERINARI ai sensi degli artt. 66 e 73 del D. Lgs. 6 aprile 2006, n. 
193.   
 

 
 
Allegato    A/2 - DOMANDA DI AUTORIZZAZIONE ALLA VENDITA DIRETTA DI 
MEDICINALI VETERINARI DA PARTE DI TITOLARI DI COMMERCIO ALL’INGROSSO ai 
sensi dell’art. 70 del D. lgs. 6 aprile 2006, n. 193 

 

 
 
Allegato    A/3 - DOMANDA DI CAMBIO DELLA RAGIONE SOCIALE 
 

 
 
Allegato   A/4 - DOMANDA DI AGGIORNAMENTO DELL’ATTO DI AUTORIZZAZIONE  DI       
UN DEPOSITO, GROSSISTA O VENDITA DIRETTA DI FARMACO VETERINARIO,   A 
SEGUITO DI SOSTITUZIONE DEL FARMACISTA RESPONSABILE. 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 



Oggetto:  Procedure regionali per l’autorizzazione delle strutture di distribuzione dei medicinali veterinari ai sensi del decreto legislativo 6 aprile 2006, n. 193 e successive modifiche.


IL DIRETTORE REGIONALE ASSETTO ISTITUZIONALE, PREVENZIONE E ASSISTENZA TERRITORIALE


Su PROPOSTA del Dirigente dell’Area Sanità Veterinaria;


VISTO   lo Statuto della Regione Lazio approvato con legge statutaria 11 novembre 2004, n. 1;


VISTA   la legge regionale 18 febbraio 2002, n. 6, recante la “Disciplina del sistema organizzativo della Giunta e del Consiglio e disposizioni relative alla dirigenza e al personale regionale”, nonché successive modificazioni ed integrazioni;


VISTO  il regolamento regionale 6 settembre 2002, n. 1, e successive modificazioni ed integrazioni, concernente l’organizzazione degli uffici e dei servizi della Giunta regionale;


VISTO il Decreto Legislativo 6 aprile 2006 n. 193, che stabilisce che il commercio all’ingrosso e la vendita diretta di medicinali veterinari è subordinato al possesso di autorizzazione rilasciata dalla Regione;


VISTA la circolare regionale n. D1803 del 19.05.04 relativa alle procedure regionali per l’autorizzazione delle strutture di distribuzione dei medicinali veterinari, redatta ai sensi del decreto legislativo 27 gennaio 1992 n. 119 e del decreto del Ministero della sanità 16 maggio 2001 n. 306;


RILEVATA pertanto la necessità di aggiornare le procedure di cui alla circolare regionale n. D1803 del 19.05.04 al fine di dare una uniforme applicazione sul territorio regionale del decreto legislativo 6 aprile 2006, n. 193;

PRESO ATTO del documento “Procedure regionali per l’autorizzazione delle strutture di distribuzione dei medicinali veterinari ai sensi del decreto legislativo 6 aprile 2006, n. 193 e successive modifiche”, predisposto dall’Area regionale di Sanità Veterinaria, ALLEGATO A al presente atto, quale parte integrante e sostanziale;


VISTA la DGR n. 179 del 22.03.10 “Nuove  linee guida regionali applicative del Regolamento n. 853/2004/CE del Parlamento europeo e del Consiglio sull’igiene dei prodotti di origine animale. Modifica allegati DGR 326/2006”, relativamente alle tariffe per il riconoscimento comunitario di impianti e stabilimenti di interesse veterinario, fra i quali le strutture di vendita all’ingrosso e di vendita diretta di medicinali veterinari;

VISTA la deliberazione della Giunta Regionale n. 877 del 18 dicembre 2006, recante linee di indirizzo e coordinamento delle competenze degli organi regionali in materia di sicurezza alimentare, pubblicata sul BURL n. 4 del 10 febbraio 2007, che affida all’allora Direzione regionale Tutela della Salute e Sistema Sanitario regionale, attuale Direzione regionale Assetto istituzionale, prevenzione e assistenza territoriale, l’adozione degli atti necessari per l’applicazione puntuale della normativa comunitaria in materia di sicurezza alimentare sul territorio regionale;


D E T E R M I N A


Di approvare il documento “Procedure regionali per l’autorizzazione delle strutture di distribuzione dei medicinali veterinari ai sensi del decreto legislativo 6 aprile 2006, n. 193 e successive modifiche” (Allegato A), quale parte integrante e sostanziale della presente determinazione. 

La presente determinazione  sarà pubblicata sul Bollettino Ufficiale della Regione Lazio.


IL DIRETTORE REGIONALE









    (Dott.ssa Miriam Cipriani)              












ALLEGATO A


Procedure regionali per l’autorizzazione delle strutture di distribuzione dei medicinali veterinari ai sensi del decreto legislativo 6 aprile 2006, n. 193 e successive modifiche.


Questo documento fornisce le indicazioni relative alla presentazione della domanda di autorizzazione da parte degli interessati alla vendita diretta ed all’ingrosso di farmaci veterinari, nonché le procedure da seguire per l’espletamento dell’istruttoria tecnico-amministrativa da parte dei Servizi Veterinari territoriali. 


Vengono inoltre presi in considerazione anche gli aggiornamenti dell’autorizzazione iniziale quali il cambio di ragione sociale, la modifica del farmacista responsabile della struttura e le modifiche strutturali dei locali oggetto di autorizzazione. 


Le spese relative all’autorizzazione sono poste a carico dei richiedenti e l’ammontare è stato fissato con Delibera di Giunta n. 179 del 22.03.10 “Nuove  linee guida regionali applicative del Regolamento n. 853/2004/CE del Parlamento europeo e del Consiglio sull’igiene dei prodotti di origine animale. Modifica allegati DGR 326/2006” (Supplemento ordinario n. 97 al BURL  n. 19 del 21-5-2010), della quale si riporta uno stralcio:

		Decreto legislativo 193/2006

		

		



		TIPOLOGIA ATTO

		TARIFFA

		CAUSALE



		

		

		



		AUTORIZZAZIONE  ART. 66 commercio all’ingrosso medicinali veterinari

		€  258,22

		AUTORIZZAZIONE  ART. 66 commercio all’ingrosso medicinali veterinari  Ditta…



		AUTORIZZAZIONE  ART. 70 vendita diretta medicinali veterinari

		€ 516,46

		AUTORIZZAZIONE  ART. 70 vendita diretta medicinali veterinari  Ditta…



		AUTORIZZAZIONE  ART. 73 depositario di medicinali veterinari

		€  258,22

		AUTORIZZAZIONE  ART. 73 depositario di medicinali veterinari Ditta……





		CAMBIO RAGIONE SOCIALE

		€ 103,29

		Voltura atto d. lgs 193/06 Ditta……



		AGGIORNAMENTO ATTO

		€ 103,29

		Aggiornamento atto d. lgs 193/06 Ditta……



		

		

		





COMMERCIO ALL’INGROSSO O DEPOSITO DI MEDICINALI VETERINARI


( artt. 66 e 73 del D. lgs 193/2006 )


        Il Legale rappresentante della Ditta deve presentare, per ogni singola sede di attività, domanda di autorizzazione (originale in bollo di valore corrente), alla Regione Lazio - Area sanità Veterinaria, esclusivamente per il tramite del Servizio Veterinario della Asl territorialmente competente sui locali nei quali si svolgerà l’attività da autorizzare. (mod. all. A/1)

Le istanze pervenute direttamente non verranno prese in considerazione e verranno rispedite al mittente.


Nella domanda di autorizzazione vanno indicati:


· Generalità del titolare o del legale rappresentante della Ditta, sede legale, nonché ubicazione dei locali nei quali si svolgerà l’attività da autorizzare, autocertificazione (ex art. 46 D.P.R. 445/2000) in merito ad eventuali condanne penali per truffa o commercio di medicinali irregolari;


· Generalità della persona responsabile, laureata in chimica, chimica  e tecnologie farmaceutiche o farmacia, che deve garantire la presenza per un minimo di 4 ore giornaliere nel magazzino di vendita;


· Elenco delle tipologie di medicinali commercializzati, come definite dall’art. 1 del D.lgs 193/2006;


· Dichiarazione di impegno al rispetto degli obblighi di cui agli artt. 68 e succ. del D. lgs 193/2006;

All’istanza dovranno essere allegati:


· La dichiarazione di accettazione dell’incarico da parte della persona responsabile, con indicazione degli eventuali altri magazzini in cui svolge le stesse funzioni, corredata dalla relativa dichiarazione sostitutiva di certificazione in merito a nascita, residenza, cittadinanza, diritti civili e politici, casellario giudiziale (non aver riportato condanne penali per truffa o commercio di medicinali irregolari), titolo di laurea ed iscrizione all’albo professionale;


· Certificato di agibilità rilasciato dal Comune dei locali adibiti a commercio all’ingrosso;


· Certificato di iscrizione al registro delle imprese della camera di commercio non anteriore a 6 mesi o dichiarazione sostitutiva di certificazione.

· Planimetria dei locali con timbro, data e firma del progettista in scala non inferiore a 1:200;


· Relazione tecnica relativa ai locali ed alle attrezzature (es. quelle destinate al mantenimento della catena del freddo per i farmaci).


· Dichiarazione sostitutiva di certificazione ai sensi degli artt.  38 e 47 del DPR 445/2000, del titolare/legale rappresentante, di non aver riportato condanne penali per truffa o commercio di medicinali irregolari.



· Marca da bollo di valore corrente.

· Ricevuta del versamento delle spese relative al rilascio di autorizzazione (Modalità di versamento  :  sul C/C POSTALE n. 00785014 intestato a Regione Lazio  - Servizio Tesoreria o su C/C BANCARIO della Banca di Roma codice IBAN IT55D0300203300000400000292 intestato alla Regione Lazio Servizio Tesoreria)

        Il Servizio Veterinario territorialmente competente sulla struttura, prima di inoltrare l’istanza all’Area regionale di Sanità Veterinaria,  ne verificherà la correttezza formale, la validità e la completezza della documentazione presentata, richiedendo all’interessato, qualora necessario, gli atti mancanti.


         Il Servizio Veterinario territorialmente competente effettua il sopralluogo ispettivo di verifica della struttura ai requisiti previsti, esprimendo parere favorevole o, prescrivendo, se necessario, gli interventi di adeguamento.


        In caso di parere sfavorevole da parte del Servizio Veterinario territorialmente competente, l’istanza si intende direttamente respinta mediante comunicazione ufficiale alla ditta.


        L’istanza in originale completa della documentazione prevista, andrà trasmessa dal Servizio Veterinario della Asl alla Regione Lazio – Area Sanità Veterinaria Via del Caravaggio 99 – 00147 Roma,  completa del parere favorevole del Servizio Veterinario territorialmente competente.


        L’Area di Sanità Veterinaria, ricevuta l’istanza, ne valuta la correttezza ed emette il provvedimento autorizzativo.  Invia quindi l’originale in bollo ed una copia al Servizio Veterinario territoriale che ne notifica l’originale al richiedente, dandone riscontro alla Regione.


       L’Area di Sanità Veterinaria invia copia del provvedimento al Ministero della Salute.


VENDITA DIRETTA DI MEDICINALI VETERINARI


( art. 70 del D. lgs 193/2006   )


        Il Legale rappresentante della Ditta deve presentare, per ogni singola sede di attività, domanda di autorizzazione (originale in bollo di valore corrente), alla Regione Lazio - Area sanità Veterinaria, esclusivamente per il tramite del Servizio Veterinario della Asl territorialmente competente sui locali nei quali si svolgerà l’attività da autorizzare. (mod. all. 2)

Le istanze pervenute direttamente non verranno prese in considerazione e verranno rispedite al mittente.


Nella domanda di autorizzazione vanno indicati:


· Generalità del titolare o del legale rappresentante della Ditta, sede legale, nonché ubicazione dei locali nei quali si svolgerà l’attività da autorizzare, autocertificazione (ex art. 46 D.P.R. 445/2000) in merito ad eventuali condanne penali per truffa o commercio di medicinali irregolari;


· Generalità della persona responsabile, laureata in chimica, chimica  e tecnologie farmaceutiche o farmacia, che deve garantire la presenza per un minimo di 4 ore giornaliere nel magazzino di vendita;


· Elenco delle tipologie di medicinali commercializzati, come definite dall’art. 1 del D.lgs 193/2006;

· Dichiarazione di impegno al rispetto degli obblighi di cui agli artt. 70 e succ. del D. lgs 193/2006.

All’istanza dovranno essere allegati:


· La dichiarazione di accettazione dell’incarico da parte della persona responsabile, con indicazione degli eventuali altri magazzini in cui svolge le stesse funzioni, corredata dalla relativa dichiarazione sostitutiva di certificazione in merito a nascita, residenza, cittadinanza, diritti civili e politici, casellario giudiziale (non aver riportato condanne penali per truffa o commercio di medicinali irregolari), titolo di laurea ed iscrizione all’albo professionale.

· Certificato di agibilità rilasciato dal Comune dei locali adibiti a commercio all’ingrosso;


· Certificato di iscrizione al registro delle imprese della camera di commercio non anteriore a 6 mesi o dichiarazione sostitutiva di certificazione.

· Planimetria dei locali con timbro, data e firma del progettista in scala non inferiore a 1:200;


· Relazione tecnica relativa ai locali ed alle attrezzature (es. quelle destinate al mantenimento della catena del freddo per i farmaci).


· Dichiarazione sostitutiva di certificazione ai sensi degli artt.  38 e 47 del DPR 445/2000, del titolare/legale rappresentante, di non aver riportato condanne penali per truffa o commercio di medicinali irregolari.



· Marca da bollo di valore corrente.

· Ricevuta del versamento delle spese relative al rilascio di autorizzazione (Modalità di versamento  :  sul C/C POSTALE n. 00785014 intestato a Regione Lazio  - Servizio Tesoreria o su C/C BANCARIO della Banca di Roma codice IBAN IT55D0300203300000400000292 intestato alla Regione Lazio Servizio Tesoreria).



        Il Servizio Veterinario territorialmente competente sulla struttura, prima di inoltrare l’istanza all’Area regionale di Sanità Veterinaria,  ne verificherà la correttezza formale, la validità e la completezza della documentazione presentata, richiedendo all’interessato, qualora necessario, gli atti mancanti.


         Il Servizio Veterinario territorialmente competente effettua il sopralluogo ispettivo di verifica della struttura ai requisiti previsti, esprimendo parere favorevole o, prescrivendo, se necessario, gli interventi di adeguamento.


        In caso di parere sfavorevole da parte del Servizio Veterinario territorialmente competente, l’istanza si intende direttamente respinta mediante comunicazione ufficiale alla ditta.


        L’istanza in originale completa della documentazione prevista, andrà trasmessa dal Servizio Veterinario della Asl alla Regione Lazio – Area Sanità Veterinaria Via del Caravaggio 99 – 00147 Roma,  completa del parere favorevole del Servizio Veterinario territorialmente competente.


        L’Area di Sanità Veterinaria, ricevuta l’istanza, ne valuta la correttezza ed emette il provvedimento autorizzativo.  Invia quindi l’originale in bollo ed una copia al Servizio Veterinario territoriale che ne notifica l’originale al richiedente, dandone riscontro alla Regione.


       L’Area di Sanità Veterinaria invia copia del provvedimento al Ministero della Salute.


        La prescrizione di detenere almeno il 70% delle specialità medicinali veterinarie in commercio, in relazione alla specifica realtà zootecnica locale, che dovrà verificare il Veterinario ufficiale all’atto del sopralluogo per il rilascio del parere di idoneità, nasce dalla necessità di obbligare il venditore a detenere una gamma di prodotti sufficientemente ampia, dando la possibilità al veterinario di ricettare il prodotto che ritiene più idoneo per la cura degli animali, in condizione di libera concorrenza tra le case farmaceutiche. 

AGGIORNAMENTI  DELL’AUTORIZZAZIONE INIZIALE


CAMBIO DELLA RAGIONE SOCIALE 

 (artt. 66, 70 o 73  del D. lgs 193/2006)  

        Qualora vengano apportate variazioni alla ragione sociale di una Ditta la cui struttura sia stata autorizzata ai sensi degli articoli di cui sopra, viene adottata la seguente procedura di aggiornamento dell’atto autorizzativo :



Il Legale rappresentante della nuova ragione sociale presenta, entro il termine di trenta giorni dalla data della variazione, domanda di cambio di ragione sociale all’Area regionale di Sanità Veterinaria esclusivamente per tramite del Servizio Veterinario della Asl territorialmente competente (mod all.A/3).



La domanda (originale in bollo) presentata deve essere corredata dalla documentazione prevista in originale o copia conforme.


Il Servizio Veterinario dell’Azienda USL competente per territorio entro il termine di trenta giorni dal ricevimento della domanda:

· verifica la correttezza formale dell’istanza e la validità della documentazione,

· esprime il parere favorevole riguardo il mantenimento dei requisiti previsti dalla normativa di riferimento.



L’istanza in originale completa della documentazione prevista, andrà trasmessa dal Servizio Veterinario della Asl alla Regione Lazio – Area Sanità Veterinaria Via del Caravaggio 99 – 00147 Roma,  completa del parere favorevole del Servizio Veterinario territorialmente competente.

        L’Area di Sanità Veterinaria, ricevuta l’istanza, ne valuta la correttezza ed emette il provvedimento del cambio di ragione sociale.  Invia quindi l’originale in bollo ed una copia al Servizio Veterinario territoriale che ne notifica l’originale al richiedente, dandone riscontro alla Regione.


       L’Area di Sanità Veterinaria invia copia del provvedimento di variazione di ragione sociale della struttura al Ministero della Salute.

All’istanza dovranno essere allegati:


· Marca da bollo di valore corrente;


· Certificato di iscrizione alla Camera di Commercio territorialmente competente, valido al momento della presentazione della domanda;


· Documentazione notarile comprovante il cambio di ragione sociale (contratto di vendita, di affitto, cessione d’azienda, cambio di denominazione);


· Verbale di sopralluogo datato e firmato, effettuato dal Servizio Veterinario della ASL competente per territorio, con espresso parere favorevole sul mantenimento dei requisiti igienico- sanitari e strutturali dei locali, previsti dalla normativa di riferimento;

· Ricevuta del versamento delle spese relative al rilascio di autorizzazione (Modalità di versamento  :  sul C/C POSTALE n. 00785014 intestato a Regione Lazio  - Servizio Tesoreria o su C/C BANCARIO della Banca di Roma codice IBAN IT55D0300203300000400000292 intestato alla Regione Lazio Servizio Tesoreria)

MODIFICHE STRUTTURALI DEI LOCALI OGGETTO DI AUTORIZZAZIONE.


In questo caso c’è solo una presa d’atto da parte dell’Area regionale di Sanità Veterinaria e, poiché non vi è nuovo atto autorizzativo ma solo un aggiornamento del fascicolo, non è richiesto alcun pagamento. 

All’istanza dovranno essere allegati:


· Comunicazione da parte del Legale rappresentante della struttura, relativa alla modifiche strutturali effettuate, all’Area regionale di Sanità Veterinaria per tramite del Servizio Veterinario della Asl territorialmente competente;


· Verbale di sopralluogo datato e firmato, effettuato dal Servizio Veterinario della ASL competente per territorio, con espresso parere favorevole sui requisiti igienico-sanitari e strutturali dei locali così come modificati;


· Planimetria dei locali con timbro, data e firma del progettista in scala non inferiore a 1:200;


· Relazione tecnica relativa ai locali ed alle attrezzature (es. quelle destinate al mantenimento della catena del freddo per i farmaci).


SOSTITUZIONE DEL FARMACISTA REPONSABILE DELLA STRUTTURA.


Il Legale rappresentante della struttura autorizzata presenta, entro il termine di trenta giorni dalla data della modifica, domanda di cambio del farmacista responsabile all’Area regionale di Sanità Veterinaria esclusivamente per tramite del Servizio Veterinario della Asl territorialmente competente (mod all. A/4). 

La domanda (originale in bollo) presentata deve essere corredata dalla documentazione prevista in originale o copia conforme.

Il Servizio dell’Azienda USL competente per territorio entro il termine di trenta giorni dal ricevimento della domanda:


· verifica la correttezza formale dell’istanza e la validità della documentazione,


· esprime il parere favorevole riguardo il mantenimento dei requisiti previsti dalla normativa di riferimento.


L’istanza in originale completa della documentazione prevista, andrà trasmessa dal Servizio Veterinario della Asl alla Regione Lazio – Area Sanità Veterinaria Via del Caravaggio 99 – 00147 Roma,  completa del parere favorevole del Servizio Veterinario territorialmente competente.


        L’Area di Sanità Veterinaria, ricevuta l’istanza, ne valuta la correttezza ed emette il provvedimento di modifica del farmacista responsabile.  Invia quindi l’originale in bollo ed una copia al Servizio Veterinario territoriale che ne notifica l’originale al richiedente, dandone riscontro alla Regione.


       L’Area di Sanità Veterinaria invia copia del provvedimento di modifica del farmacista responsabile della struttura al Ministero della Salute.

All’istanza dovranno essere allegati:


· Marca da bollo di valore corrente;


· Generalità della persona responsabile, laureata in chimica, chimica  e tecnologia farmaceutiche o farmacia, che deve garantire la presenza per un minimo di 4 ore giornaliere nel magazzino di vendita;


· La dichiarazione di accettazione dell’incarico da parte della persona responsabile, con indicazione degli eventuali altri magazzini in cui svolge le stesse funzioni, corredata dalla relativa dichiarazione sostitutiva di certificazione in merito a nascita, residenza, cittadinanza, diritti civili e politici, casellario giudiziale (non aver riportato condanne penali per truffa o commercio di medicinali irregolari), titolo di laurea ed iscrizione all’albo professionale; 

· Verbale di sopralluogo datato e firmato, effettuato dal Servizio Veterinario della ASL competente per territorio, con espresso parere favorevole sul mantenimento dei requisiti igienico- sanitari e strutturali dei locali, previsti dalla normativa di riferimento;


· Ricevuta del versamento delle spese relative al rilascio di autorizzazione (Modalità di versamento  :  sul C/C POSTALE n. 00785014 intestato a Regione Lazio  - Servizio Tesoreria o su C/C BANCARIO della Banca di Roma codice IBAN IT55D0300203300000400000292 intestato alla Regione Lazio Servizio Tesoreria)


INDICE DEGLI ALLEGATI

Al fine di uniformare e semplificare le procedure di presentazione delle domande di cui al presente atto, vengono di seguito riportati i modelli da utilizzare nella predisposizione dell’istanza.

Allegato   A/1 - DOMANDA DI AUTORIZZAZIONE AL COMMERCIO ALL’INGROSSO, O DI DEPOSITO DI MEDICINALI VETERINARI ai sensi degli artt. 66 e 73 del D. Lgs. 6 aprile 2006, n. 193.  
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Allegato    A/2 - DOMANDA DI AUTORIZZAZIONE ALLA VENDITA DIRETTA DI


MEDICINALI VETERINARI DA PARTE DI TITOLARI DI COMMERCIO ALL’INGROSSO ai sensi dell’art. 70 del D. lgs. 6 aprile 2006, n. 193
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Allegato    A/3 - DOMANDA DI CAMBIO DELLA RAGIONE SOCIALE



[image: image3.emf]Documento di 


Microsoft Word




Allegato   A/4 - DOMANDA DI AGGIORNAMENTO DELL’ATTO DI AUTORIZZAZIONE  DI      


UN DEPOSITO, GROSSISTA O VENDITA DIRETTA DI FARMACO VETERINARIO,   A


SEGUITO DI SOSTITUZIONE DEL FARMACISTA RESPONSABILE.
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Spett.le






Regione Lazio






Area Sanità Veterinaria 59/02






Via del Caravaggio 99






00147 Roma






Per il tramite del Servizio Veterinario 



                              Asl …….. ......



Il sottoscritto __________________________________________________________________



Nato il_____________________ a _________________________Prov. __________________



Codice fiscale_________________________________________________________________



Residente nel Comune di__________________________________ Prov.__________________



Via/Fraz. _____________________________________________________________________



In qualità di Titolare / Legale Rappresentante dello stabilimento / Ditta_____________________



_____________________________________________________________________________



 con sede legale nel Comune di ___________________________ Prov. ___________________



via / Fraz. _____________________________________________________________________



Telefono__________________________________ / Fax _______________________________



C.F. / P.IVA n. _________________________________________________________________



Essendo in possesso dei requisiti come stabiliti dal D. Lgs. 193/2006.


Rivolge a codesta Area



 DOMANDA DI AUTORIZZAZIONE alla:



· Vendita diretta di medicinali veterinari.



Lo scrivente dichiara che le vendite effettuate dal proprio magazzino sito in 



via / Fraz.____________________________________________________________________



comune di __________________________________________ Prov_____________________



 Telefono________________________________ / Fax _______________________________



Avverranno secondo le disposizioni del succitato D. Lgs. 193/2006 e sotto la responsabilità  del Dr.______________________________________ in possesso del diploma di laurea previsto dalla normativa (farmacia, chimica, chimica e tecnologia farmaceutiche o in chimica industriale), presente nel magazzino, secondo le modalità previste dal D.Lgs. 193/2006.


In allegato trasmette la seguente documentazione:



· Planimetria dei locali adibiti alla vendita (in scala non inferiore ad 1:200)



· relazione tecnica relativa ai locali e alle attrezzature utilizzate.



· attestato di agibilità dei locali adibiti a commercio all’ingrosso/deposito, rilasciata dal Comune.



· Certificato di iscrizione al registro delle imprese della camera di commercio non anteriore a 6 mesi o dichiarazione sostitutiva di certificazione;


· dichiarazione sostitutiva di certificazione ai sensi degli artt.  38 e 47 del DPR 445/2000, del titolare/legale rappresentante, di non aver riportato condanne penali per truffa o commercio di medicinali irregolari.


· Attestazione pagamento 



· marca da bollo del valore corrente.


· documentazione relativa al responsabile sanitario quale (allegato A/2 bis):



· dichiarazione sostitutiva di certificazione del luogo e data di nascita, C.F., residenza, stato di famiglia e cittadinanza;



· dichiarazione sostitutiva di certificazione di non aver riportato condanne penali per truffa o commercio di medicinali irregolari e dichiarazione di accettazione dell’incarico con specificazione di eventuali incarichi presso altri magazzini in cui svolge la stessa attività.


· dichiarazione sostitutiva di certificazione del diploma di laurea ed iscrizione allo specifico albo professionale indicando n. e data di iscrizione;


Comunica che presso la suddetta sede intende commercializzare le seguenti tipologie di medicinali veterinari - D. Lgs. 193/2006, art. 1, comma 1, lettere a), c), e) e f):


· medicinali veterinari;


· premiscele per alimenti medicamentosi;



· medicinali veterinari ad azione immunologica;



· medicinali veterinari omeopatici;


· alimenti medicamentosi (1)


Si comunica che la VENDITA DIRETTA (art. 70 del d. Lgs. 193/2006 verrà effettuata presso la sede su menzionata, nell’orario seguente:



dal lunedì al venerdì dalle ore_______alle ore _______e dalle ore______ alle ore_____



Sabato dalle ore______ alle ore_______



Luogo e Data________________________



Timbro e Firma del legale rappresentante



______________________________________


(1) D.M. San. 16 novembre 1993, art. 13 comma 8. I grossisti titolari dell’autorizzazione di cui all’art. 66 del D. Lgs. 193/2006  possono esercitare attività di distribuzione di mangimi medicati e prodotti intermedi dal momento in cui presentano domanda di estensione dell’attività al Ministero della Salute, DGSA e contestualmente inviino comunicazione all’Azienda USL competente per il territorio e alla Regione Lazio Area Sanità Veterinaria


Ai sensi dell’art. 13 del D. Lgs. 30/06/2003, n. 196 “ Codice in materia di protezione dei dati personali” si informa che i dati sopra riportati sono prescritti dalle disposizioni vigenti ai fini del procedimento per il quale sono richiesti e verranno utilizzati esclusivamente per tale scopo.





			Dichiarazione sostitutiva
DELL'ATTO DI NOTORIETA'


(Art. 47 - D.P.R. 28 dicembre 2000, n. 445)



Il/la sottoscritto/a______________________________________C.F.___________________________________
nato/a a____________________ il __________residente a __________________________________________ prov_________________via___________________________________________________________________



In possesso del diploma di laurea in  _______________________________iscritto dal_____________________ 



al n. _______________dell’ordine/albo dei _______________________di_______________________________  



consapevole che chiunque rilascia dichiarazioni mendaci è punito ai sensi del codice penale e delle leggi speciali in materia, ai sensi e per gli effetti dell'art. 76 D.P.R. n. 445/2000



DICHIARA  di accettare l’incarico di responsabile sanitario per l’attività di:



· vendita all’ingrosso di medicinali veterinari



· attività di deposito di medicinali veterinari



· vendita diretta di medicinali veterinari



così come disciplinata dal D. Lgs. 193/2006 presso la sede/sedi della ditta:



1) _____________________________________________________________________________________sita in_________________________via_______________________________________ n.____________________



2) _____________________________________________________________________________________sita in_________________________via_______________________________________ n.____________________



Dichiara inoltre di non aver riportato condanne penali per truffa o commercio di medicinali irregolari 



e di garantire:



        la presenza nella sede di vendita all’ingrosso di medicinali veterinari per un minimo di 4 ore giornaliere (1)



        la presenza nella sede di deposito di medicinali veterinari per un minimo di 4 ore giornaliere (1)



  la presenza nella sede di vendita diretta di medicinali veterinari, negli orari e nei giorni sottoindicati e di non avere altri incarichi presso      altri distributori.


         Si comunica che la VENDITA DIRETTA (art. 70 del D. lgs. 193/2006) verrà effettuata presso la sede su menzionata, nell’orario seguente:



          dal lunedì al venerdì dalle ore_______alle ore _______e dalle ore______ alle ore_____



          Sabato dalle ore______ alle ore_______



(1)______________________________________________________________________________________


_________, li__________________



                                                                                              ____________________________________



           Firma del dichiarante (per esteso e leggibile)*








(1)comunicare eventuali incarichi presso altri magazzini.



* La firma non va autenticata, né deve necessariamente avvenire alla presenza dell'impiegato dell'Ente che ha richiesto il certificato. Va allegata necessariamente la fotocopia di un documento di identità valido.


Ai sensi dell’art. 13 del D. Lgs. 30/06/2003, n. 196 “ Codice in materia di protezione dei dati personali” si informa che i dati sopra riportati sono prescritti dalle disposizioni vigenti ai fini del procedimento per il quale sono richiesti e verranno utilizzati esclusivamente per tale scopo.


















































































Marca da bollo 




€ 14.62









DOMANDA DI AUTORIZZAZIONE ALLA VENDITA DIRETTA DI MEDICINALI VETERINARI DA PARTE DI TITOLARI DI COMMERCIO ALL’INGROSSO ai sensi dell’art. 70 del D. lgs. 6 aprile 2006, n. 193. Allegato A/2


































A cura del responsabile sanitario














Allegato A/2 bis
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Spett.le






Regione Lazio






Area Sanità Veterinaria 59/02






Via del Caravaggio 99






00147 Roma






Per il tramite del Servizio Veterinario 



                              Asl …….. ......



Il sottoscritto ____________________________________________________________________



Nato il________________ a ___________________________________Prov.___ _____________



Codice fiscale____________________________________________________________________



Residente nel Comune di______________________________________________ Prov.________



Via/Fraz. _______________________________________________________________________



In qualità di Titolare / Legale Rappresentante dello stabilimento / Ditta_______________________



_______________________________________________________________________________



 con sede legale nel Comune di __________________________________________ Prov. ______



via / Fraz. _______________________________________________________________________



Telefono________________________________ / Fax ___________________________________



C.F. / P.IVA n. ____________________________________________________________________



Già in possesso del seguente numero di riconoscimento/registrazione/autorizzazione (1)


Rilasciato da ___________________con atto n.__________________  del _____________________



ai sensi di (2) ______________________Per l’attività di (3) _________________________________ 



CHIEDE a Codesta Area



LA VARIAZIONE DELLA RAGIONE SOCIALE



Dalla Ditta (4) ____________________________________________________________



Alla Ditta (5) _____________________________________________________________



Legenda 



(1) RIPORTARE IL NUMERO DI RICONOSCIMENTO/REGISTRAZIONE O IDENTIFICAZIONE DELL’ATTO AUTORIZZATIVO



(2) INDICARE LA NORMATIVA DI RIFERIMENTO



(3) INDICARE L’ATTIVITA’ SVOLTA 



(4) INDICARE LA VECCHIA RAGIONE SOCIALE



(5) INDICARE LA NUOVA RAGIONE SOCIALE



In allegato trasmette la seguente documentazione:



· Certificato di iscrizione al registro delle imprese della camera di commercio non anteriore a 6 mesi o dichiarazione sostitutiva di certificazione;


· Documentazione notarile comprovante il cambio di ragione sociale 


· Ricevuta di versamento 


· Marca da bollo di valore corrente



Il sottoscritto chiede che ogni comunicazione relativa alla presente domanda sia indirizzata al recapito seguente______________________________________ e si impegna a comunicare preventivamente ogni successiva variazione alla Regione Lazio per il tramite della Asl.


Data________________________



Firma del legale rappresentante









       _______________________________



DOMANDA DI CAMBIO DELLA RAGIONE SOCIALE




					Allegato A/3 



















Marca da bollo 




€ 14.62
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DOMANDA DI AGGIORNAMENTO DELL’ATTO DI AUTORIZZAZIONE DI UN DEPOSITO, GROSSISTA O VENDITA DIRETTA DI FARMACO VETERINARIO,  A SEGUITO DI SOSTITUZIONE DEL FARMACISTA RESPONSABILE. Allegato A/4





Spett.le






Regione Lazio






Area Sanità Veterinaria 59/02






Via del Caravaggio 99






00147 Roma






Per il tramite del Servizio Veterinario 



                              Asl …….. ......



Il sottoscritto ____________________________________________________________________



Nato il________________ a ___________________________________Prov.___ _____________



Codice fiscale____________________________________________________________________



Residente nel Comune di______________________________________________ Prov.________



Via/Fraz. _______________________________________________________________________



In qualità di Titolare / Legale Rappresentante dello stabilimento / Ditta_______________________



_______________________________________________________________________________



 con sede legale nel Comune di __________________________________________ Prov. ______



via / Fraz. _______________________________________________________________________



Telefono________________________________ / Fax ___________________________________



C.F. / P.IVA n. ____________________________________________________________________



Già in possesso del seguente numero di riconoscimento/registrazione/autorizzazione (1)



Rilasciato da ___________________con atto n.__________________  del _____________________



ai sensi di (2) ______________________Per l’attività di (3) _________________________________ 



CHIEDE a Codesta Area



L’AGGIORNAMENTO DELL’ATTO DI AUTORIZZAZIONE PER LA SOSTITUZIONE DEL FARMACISTA RESPONSABILE



Per la seguente attività _____________________________________



Legenda 



(1) RIPORTARE IL NUMERO DELL’ATTO AUTORIZZATIVO



(2) INDICARE LA NORMATIVA DI RIFERIMENTO



(3) INDICARE L’ATTIVITA’ RIPORTATA SULL’ATTO DI AUTORIZZAZIONE



Il sottoscritto dichiara, sotto la propria responsabilità di disporre del responsabile sanitario nella figura del Dr. ______________________________________________ che garantisce la presenza per un minino di 4 ore giornaliere, è in possesso del diploma di laurea previsto (farmacia, chimica, chimica e tecnologia farmaceutiche o in chimica industriale) ed è iscritto all’albo professionale.



In allegato trasmette la seguente documentazione:



· documentazione relativa al responsabile sanitario quale :


· dichiarazione sostitutiva di certificazione del luogo e data di nascita, C.F., residenza, stato di famiglia e cittadinanza;



· dichiarazione sostitutiva di certificazione di non aver riportato condanne penali per truffa o commercio di medicinali irregolari e dichiarazione di accettazione dell’incarico con specificazione di eventuali incarichi presso altri magazzini in cui svolge la stessa attività ed orari di presenza;


· dichiarazione sostitutiva di certificazione del diploma di laurea ed iscrizione allo specifico albo professionale indicando n. e data di iscrizione; 



· Attestazione pagamento 



· marca da bollo del valore corrente.



Il sottoscritto chiede che ogni comunicazione relativa alla presente domanda sia indirizzata al recapito seguente______________________________________ e si impegna a comunicare preventivamente ogni successiva variazione alla Regione Lazio per il tramite della Asl.


Data________________________



Firma del legale rappresentante









       _______________________________






			Dichiarazione sostitutiva
DELL'ATTO DI NOTORIETA'


(Art. 47 - D.P.R. 28 dicembre 2000, n. 445)



Il/la sottoscritto/a______________________________________C.F.___________________________________
nato/a a____________________ il __________residente a __________________________________________ prov_________________via___________________________________________________________________



In possesso del diploma di laurea in  _______________________________iscritto dal_____________________ 



al n. _______________dell’ordine/albo dei _______________________di_______________________________  



consapevole che chiunque rilascia dichiarazioni mendaci è punito ai sensi del codice penale e delle leggi speciali in materia, ai sensi e per gli effetti dell'art. 76 D.P.R. n. 445/2000



DICHIARA  di accettare l’incarico di responsabile sanitario per l’attività di:



· vendita all’ingrosso di medicinali veterinari



· attività di deposito di medicinali veterinari



· vendita diretta di medicinali veterinari



così come disciplinata dal D. Lgs. 193/2006 presso la sede/sedi della ditta:



1) _____________________________________________________________________________________sita in_________________________via_______________________________________ n.____________________



2) _____________________________________________________________________________________sita in_________________________via_______________________________________ n.____________________



Dichiara inoltre di non aver riportato condanne penali per truffa o commercio di medicinali irregolari 



e di garantire:



        la presenza nella sede di vendita all’ingrosso di medicinali veterinari per un minimo di 4 ore giornaliere (1)



        la presenza nella sede di deposito di medicinali veterinari per un minimo di 4 ore giornaliere (1)



  la presenza nella sede di vendita diretta di medicinali veterinari, negli orari e nei giorni sottoindicati e di non avere altri incarichi presso      altri distributori.


         Si comunica che la VENDITA DIRETTA (art. 70 del D. lgs. 193/2006) verrà effettuata presso la sede su menzionata, nell’orario seguente:



          dal lunedì al venerdì dalle ore_______alle ore _______e dalle ore______ alle ore_____



          Sabato dalle ore______ alle ore_______



(1)______________________________________________________________________________________


_________, li__________________


                                                                                                          ____________________________________



           Firma del dichiarante (per esteso e leggibile)*








(1)comunicare eventuali incarichi presso altri magazzini.



* La firma non va autenticata, né deve necessariamente avvenire alla presenza dell'impiegato dell'Ente che ha richiesto il certificato. Va allegata necessariamente la fotocopia di un documento di identità valido.


Ai sensi dell’art. 13 del D. Lgs. 30/06/2003, n. 196 “ Codice in materia di protezione dei dati personali” si informa che i dati sopra riportati sono prescritti dalle disposizioni vigenti ai fini del procedimento per il quale sono richiesti e verranno utilizzati esclusivamente per tale scopo.


Allegato A/4 bis









A cura del responsabile sanitario
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Spett.le






Regione Lazio





Area Sanità Veterinaria 59/02





Via del Caravaggio 99





00147 Roma





Per il tramite del Servizio Veterinario 



                              Asl …….. ......



Il sottoscritto __________________________________________________________________



Nato il________________ a ____________________________Prov.___ __________________



Codice fiscale__________________________________________________________________



Residente nel Comune di_______________________________________ Prov._____________



Via/Fraz. _____________________________________________________________________



In qualità di Titolare / Legale Rappresentante dello stabilimento / Ditta_____________________



_____________________________________________________________________________



 con sede legale nel Comune di ____________________________________ Prov. __________



via / Fraz. _____________________________________________________________________



Telefono________________________________ / Fax _________________________________



C.F. / P.IVA n. ________________________________________________________________



Essendo in possesso dei requisiti previsti dal D. Lgs. 6 aprile 2006, n. 193.


Rivolge a codesta Area


DOMANDA DI AUTORIZZAZIONE alla:



· distribuzione all’ingrosso dei medicinali veterinari



· distribuzione all’ingrosso dei medicinali veterinari sulla base di contratti di deposito.



Secondo quanto previsto dagli artt. 66 e 67 e 73 del d. Lgs. 193/2006 presso il magazzino sito in 



via / Fraz.___________________________________________________________________


comune di ___________________________________________ Prov___________________



 Telefono________________________________ / Fax _______________________________



Dal quale verranno evase le vendite effettuate ai soggetti di cui all’art. 68, secondo le disposizioni del succitato D. lgs. 193/2006


Il sottoscritto dichiara, sotto la propria responsabilità:



1. di disporre dei locali, installazioni e attrezzature idonei e sufficienti a garantire una buona conservazione e distribuzione dei medicinali veterinari.



2. di disporre del responsabile sanitario nella figura del Dr. _________________ che garantisce la presenza per un minino di 4 ore giornaliere, è in possesso del diploma di laurea previsto (farmacia, chimica, chimica e tecnologia farmaceutiche o in chimica industriale) ed è iscritto all’albo professionale.



3. di impegnarsi al rispetto degli obblighi a cui è soggetto a norma degli artt. 68 e segg. del D. Lgs. 193/2006.


4. di essere/ non essere già in possesso dell’autorizzazione regionale di deposito per il  commercio all’ingrosso di medicinali ad uso umano con provvedimento n. _________ del ___________.



In allegato trasmette la seguente documentazione:



· Planimetria dei locali adibiti alla vendita (in scala non inferiore ad 1:200)



· relazione tecnica relativa ai locali e alle attrezzature utilizzate.



· attestato di agibilità dei locali adibiti a commercio all’ingrosso/deposito, rilasciata dal Comune.


· Certificato di iscrizione al registro delle imprese della camera di commercio non anteriore a 6 mesi o dichiarazione sostitutiva di certificazione;


· dichiarazione sostitutiva di certificazione ai sensi degli artt.  38 e 47 del DPR 445/2000, del titolare/legale rappresentante, di non aver riportato condanne penali per truffa o commercio di medicinali irregolari.


· Attestazione pagamento 


· marca da bollo del valore corrente.


· documentazione relativa al responsabile sanitario quale :


· dichiarazione sostitutiva di certificazione del luogo e data di nascita, C.F., residenza, stato di famiglia e cittadinanza;


· dichiarazione sostitutiva di certificazione di non aver riportato condanne penali per truffa o commercio di medicinali irregolari e dichiarazione di accettazione dell’incarico con specificazione di eventuali incarichi presso altri magazzini in cui svolge la stessa attività ed orari di presenza;


· dichiarazione sostitutiva di certificazione del diploma di laurea ed iscrizione allo specifico albo professionale indicando n. e data di iscrizione; 


Comunica che presso la suddetta sede intende commercializzare le seguenti tipologie di medicinali veterinari - D. Lgs. 193/2006, art. 1, comma 1, lettere a), c), e) e f):



· medicinali veterinari;


· premiscele per alimenti medicamentosi;


· medicinali veterinari ad azione immunologica;



· medicinali veterinari omeopatici;


· alimenti medicamentosi (1)


Il sottoscritto chiede che ogni comunicazione relativa alla presente domanda sia indirizzata al recapito seguente______________________________________ e si impegna a comunicare preventivamente ogni successiva variazione alla Regione Lazio per il tramite della Asl.


Data________________________



Firma del legale rappresentante



____________________________________



(1) se in possesso dell’autorizzazione art. 13, comma 8 del D.M. Sanità. 16 novembre 1993. I grossisti titolari dell’autorizzazione di cui all’art. 66 del D. lgs. 193/2006 possono esercitare attività di distribuzione di mangimi medicati e prodotti intermedi dal momento in cui presentano domanda di estensione dell’attività al Ministero della Salute, DGSA e contestualmente inviino comunicazione all’Azienda Usl competente per il territorio e alla Regione Lazio Area Sanità Veterinaria.


			Dichiarazione sostitutiva
DELL'ATTO DI NOTORIETA'


(Art. 47 - D.P.R. 28 dicembre 2000, n. 445)



Il/la sottoscritto/a______________________________________C.F.___________________________________
nato/a a____________________ il __________residente a __________________________________________ prov_________________via___________________________________________________________________



In possesso del diploma di laurea in  _______________________________iscritto dal_____________________ 



al n. _______________dell’ordine/albo dei _______________________di_______________________________  



consapevole che chiunque rilascia dichiarazioni mendaci è punito ai sensi del codice penale e delle leggi speciali in materia, ai sensi e per gli effetti dell'art. 76 D.P.R. n. 445/2000



DICHIARA  di accettare l’incarico di responsabile sanitario per l’attività di:



· vendita all’ingrosso di medicinali veterinari



· attività di deposito di medicinali veterinari



· vendita diretta di medicinali veterinari



così come disciplinata dal D. Lgs. 193/2006 presso la sede/sedi della ditta:



1) _____________________________________________________________________________________sita in_________________________via_______________________________________ n.____________________



2) _____________________________________________________________________________________sita in_________________________via_______________________________________ n.____________________



Dichiara inoltre di non aver riportato condanne penali per truffa o commercio di medicinali irregolari 



e di garantire:



        la presenza nella sede di vendita all’ingrosso di medicinali veterinari per un minimo di 4 ore giornaliere (1)



        la presenza nella sede di deposito di medicinali veterinari per un minimo di 4 ore giornaliere (1)



  la presenza nella sede di vendita diretta di medicinali veterinari, negli orari e nei giorni sottoindicati e di non avere altri incarichi presso      altri distributori.


         Si comunica che la VENDITA DIRETTA (art. 70 del D. lgs. 193/2006) verrà effettuata presso la sede su menzionata, nell’orario seguente:



          dal lunedì al venerdì dalle ore_______alle ore _______e dalle ore______ alle ore_____



          Sabato dalle ore______ alle ore_______



(1)______________________________________________________________________________________


_________, li__________________



                                                                                               ____________________________________



           Firma del dichiarante (per esteso e leggibile)*








(1)comunicare eventuali incarichi presso altri magazzini.



* La firma non va autenticata, né deve necessariamente avvenire alla presenza dell'impiegato dell'Ente che ha richiesto il certificato. Va allegata necessariamente la fotocopia di un documento di identità valido.


Ai sensi dell’art. 13 del D. Lgs. 30/06/2003, n. 196 “ Codice in materia di protezione dei dati personali” si informa che i dati sopra riportati sono prescritti dalle disposizioni vigenti ai fini del procedimento per il quale sono richiesti e verranno utilizzati esclusivamente per tale scopo.



































































Allegato A/1 bis





























Marca da bollo 




€ 14.62









DOMANDA DI AUTORIZZAZIONE AL COMMERCIO ALL’INGROSSO, O DI DEPOSITO DI MEDICINALI VETERINARI ai sensi degli artt. 66 e 73 del D. Lgs. 6 aprile 2006, n. 193.  Allegato A/1 
























A cura del responsabile sanitario









































