Ministero della Salute

Direzione Generale dei Dispositivi Medici e 

del Servizio Farmaceutico

Ufficio 3
PEC: dgfdm@postacert.sanita.it
Oggetto: Comunicazione di delega da azienda delegante ad azienda delegata e relativa designazione del soggetto responsabile all’inserimento e aggiornamento dei dati di cui al DM 21 dicembre 2009 nella banca dati del Ministero della Salute e nel repertorio dei dispositivi medici in Italia.
Subject: Communication of delegation from company delegating to company delegated and relative designation of the responsible person for entering and updating data, referred to in the Ministerial Decree of 21 December 2009 in the database of the Health Ministry and in the repertoire of medical devices in Italy
	Campi a cura dell’azienda DELEGANTE
	L’azienda (Company) ___________________________________________________________________________

P.IVA o VAT Number __________________________________________________________________

con sede legale in (indicare l’indirizzo completo) (legal address of the Company)
____________________________________________________________________________________

Telefono (phone) _________________________________

e-mail ___________________________

PEC (campo facoltativo) (optional field) ________________________________________

per i dispositivi che verranno registrati nella banca dati ed eventualmente inseriti nel repertorio dei dispositivi medici, riveste il ruolo di (indicare con una X la lettera di interesse; è possibile indicare anche più voci): for devices that will be registered in the database and possibly included in the medical device

repertoire, it has the role of (indicate with an X the letter of interest; it is also possible to indicate more items):
a) X fabbricante, come definito all’articolo 1, comma 2, lettera f) del decreto legislativo 24 febbraio 1997, n. 46; manufacturer, as defined in Article 1, paragraph 2, letter f) of Legislative Decree 24 February 1997, no. 46
b) soggetto di cui all’articolo 12, comma 2 del decreto legislativo 24 febbraio 1997, n. 46 (assemblatore); subject referred to in article 12, paragraph 2 of legislative decree no. 46 (assembler)
c) mandatario nell’UE designato dal fabbricante, di cui all’articolo 13, comma 2 del decreto legislativo 24 febbraio 1997, n. 46. authorized representative in the EU designated by themanufacturer, referred to in Article 13, paragraph 2 of Legislative Decree 24 February 1997, no. 46
Ai fini dell’inserimento e aggiornamento dei dati nella banca dati dei dispositivi medici del Ministero della Salute attraverso il nuovo sistema informativo sanitario (NSIS), il legale rappresentante dell’azienda delegante
For the purpose of entering and updating data in the database of medical devices of the Ministry of Health through the new health information system (NSIS), the legal representative of the delegating company
Nome (Name)___________________________

Cognome (Surname)___________________________

nato a (Born in) ___________________________ il (on) _____________________________________

codice fiscale (*) (fiscal code)  _____________________________________________

email ___________________________________


DELEGA 
all’esecuzione delle operazioni di registrazione e comunicazione delle informazioni all’interno della banca dati dei dispositivi medici del Ministero della Salute in adempimento agli obblighi previsti dall'art. 13 del decreto legislativo 24 febbraio 1997, n. 46
DELEGATES
to carry out the registration and communication of information within the database of medical devices of the Ministry of Health in fulfillment of the obligations provided for by art. 13 of the legislative decree 24 February 1997, n. 46

	Campi a cura dell’azienda DELEGATA e DICHIARANTE
	l’azienda Bioteco Srl
Codice fiscale dell’azienda o VAT Number 02093720361
con sede legale in (indicare l’indirizzo completo)

Via del Commercio n. 212, 41038 San Felice s/P (MO) Italy
Telefono +39 0535 85 418
e-mail info@biotecosrl.it
PEC (campo facoltativo) ________________________________________

la quale, per i dispositivi che verranno registrati nella banca dati ed eventualmente inseriti nel repertorio dei dispositivi medici, riveste il ruolo di (indicare con una X la lettera di interesse; è possibile indicare anche più voci):
a) fabbricante, come definito all’articolo 1, comma 2, lettera f) del decreto legislativo 24 febbraio 1997, n. 46;
b) soggetto di cui all’articolo 12, comma 2 del decreto legislativo 24 febbraio 1997, n. 46 (assemblatore);
c) mandatario nell’UE designato dal fabbricante, di cui all’articolo 13, comma 2 del decreto legislativo 24 febbraio 1997, n. 46;
X) azienda validamente delegata dalle figure di cui alle lettere a,b o c.
Pertanto, ai fini dell’inserimento dei dati nella banca dati dei dispositivi medici del Ministero della Salute, il legale rappresentante dell’azienda delegata e dichiarante

Nome Sara
Cognome Bruschi
nato a Carpi il 16/03/1968
codice fiscale (*) BRSSRA68C56B819P
email s.bruschi@biotecosrl.it
DESIGNA QUALE RESPONSABILE DELLA COMUNICAZIONE INFORMATICA DEI DATI DI CUI AL DECRETO MINISTERIALE 21 DICEMBRE 2009
X     Sé stesso 

· Dipendente dell’azienda delegata e dichiarante
Nel caso di “Dipendente dell’azienda delegata e dichiarante” inserire la firma e i dati del dipendente:

Nome___________________________

Cognome___________________________

nato a___________________________ il_____________________________-

codice fiscale (*) _____________________________________________

email ___________________________________.



	
	


Data 
Firma del legale rappresentante dell’azienda delegante

Signature of legal representative of delegating Company
Firma del legale rappresentante dell’azienda delegata

Firma del dipendente designato dall’azienda delegata
Allegati – copia dei documenti validi di riconoscimento dei legali rappresentanti delle aziende coinvolte contenente la firma autografa
Attachments - copy of valid documents of recognition of the legal representatives of the companies involved containing the handwritten signature.
(*) Se il soggetto non ha un codice fiscale italiano, è necessario indicare un identificativo univoco valido nel paese di provenienza 
(*) If the subject does not have an Italian tax code, it is necessary to indicate a unique identifier valid in the country of origin
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