
Carta intestata
Spett.le 

Agenzia Italiana Del Farmaco

Via del Tritone, 181 
00187 - Roma

Dichiarazione sostitutiva di notorietà ai sensi degli artt. 47 e 48 DPR 445/2000

Il/la sottoscritto/a Dott./Dott.ssa ______________________, nato/a a __________________ il  __________, codice fiscale__________________, doc. di riconoscimento n. ________(che si allega); 

in relazione all’istanza di rinnovo presentata in data ________________ 

concernente l’autorizzazione IP N. __________ del ________ pubblicata in Gazzetta Ufficiale il __________
per il medicinale ________________ importato da _______________
DICHIARA
1) di agire in qualità di rappresentante legale della società______________________ con sede legale e domicilio fiscale in __________ alla via ___________________________, codice fiscale e partita iva __________________, codice SIS_________, ai sensi dell’art. 47  del DPR 20 dicembre 2000 n. 445 e di essere a conoscenza delle pene previste dall’art. 76 del D.P.R. n. 445/2000, cui può andare incontro in caso di dichiarazioni mendaci o di esibizione di atto falso contenente dati non corrispondenti a verità;

2) variazioni e tariffe: che alla data di presentazione della domanda di rinnovo, tutte le variazioni dovute, come da elenco delle variazioni previsto al punto f) delle istruzioni disponibili al seguente link https://www.aifa.gov.it/documents/20142/0/Istruzioni_richiesta_rinnovo_AIP_28.12.2018.pdf -  allegato alla presente e di cui costituisce parte integrante - sia sul medicinale di importazione che su quello di riferimento autorizzato in Italia, sono state regolarmente presentate e le relative tariffe sono state integralmente versate;

3) stato del medicinale di riferimento: che la confezione del medicinale di riferimento in Italia è regolarmente autorizzata; 
DICHIARA INOLTRE

(spuntare le dichiarazioni d’interesse)

· che l’assenza di scansioni/fotografie a colori di alta qualità dei lotti in corso di validità del medicinale da importare è dovuta al seguente motivo: __________________________________  __________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________;
· per medicinali soggetti a commercializzazione discontinua: che sono state presentate singole e distinte variazioni per ogni tipologia di modifica sopravvenuta (es. adeguamento stampati, modifiche tecniche o amministrative del medicinale importato o di riferimento in Italia);
· per medicinali mai commercializzati: di impegnarsi a presentare le variazioni con le modalità previste per i medicinali soggetti a commercializzazione discontinua, in ogni caso, prima dell’invio dell'avviso di pre-commercializzazione al titolare del medicinale di riferimento in Italia/titolare del marchio e della comunicazione di prima commercializzazione ad AIFA.
Autorizzo il trattamento dei miei dati personali, ai sensi del D.Lgs. n. 196/2003 (Codice Privacy) e degli articoli 4 e 13 del Reg. 2016/679/UE (Regolamento generale sulla protezione dei dati). 
LUOGO, DATA










FIRMA del Legale Rappresentante (specificare la qualifica ricoperta)
Allegato: Copia fotostatica leggibile di un documento di riconoscimento del dichiarante in corso di validità.

