EX DIREZIONE GENERALE DELLA SANITA ANIMALE E DEI FARMACI VETERINARI
EX UFFICIO 5

Dec. n. API/REG/34/2023/V

IL DIRETTORE D’UFFICIO

VISTO P’articolo 16 del decreto legislativo del 30 marzo 2001, n. 165 e ss.mm.;

VISTO il decreto legislativo 7 marzo 2005, n. 82 e successive modificazioni e integrazioni “Codice
dell’amministrazione digitale”;

VISTO il Regolamento (UE) 2019/6 del Parlamento Europeo e del Consiglio dell’11 dicembre 2018 relativo ai
medicinali veterinari e che abroga la direttiva 2001/82/CE;

CONSIDERATO che I’art. 95 del Regolamento (UE) 2019/6 prevede che gli importatori, i fabbricanti e i distributori
di sostanze attive utilizzate come materiali di partenza nei medicinali veterinari, che sono stabiliti nell’Unione,
registrano la loro attivita presso 1’autorita competente dello Stato membro in cui sono stabiliti e si conformano alla
buona pratica di fabbricazione o alla buona pratica di distribuzione, a seconda del caso;

CONSIDERATO che il paragrafo 3 dell’art. 95 del Regolamento sopra citato stabilisce che gli importatori, i
fabbricanti e i distributori di sostanze attive operanti prima del 28 gennaio 2022 sono tenuti a trasmettere il modulo
di registrazione all’autorita competente entro il 29 marzo 2022;

VISTA la nota circolare dell’ufficio 5 - DGSAF prot. n. 0030687-27/12/2021 relativa alla fabbricazione e
all'importazione di sostanze attive per uso veterinario indirizzata alle aziende titolari di autorizzazione alla
fabbricazione di medicinali veterinari e ai fabbricanti di sostanze attive ad uso veterinario;

CONSIDERATO che con prot. n. 30881 del 05/12/2023 la societa IMS S.r.l., codice fiscale 00923920151 con sede
legale in Milano, CAP 20157, Via Venezia Giulia n.23 e officina di produzione IMS S.r.L sita in Milano, CAP
20157, Via Venezia Giulia n. 23 operante prima del 28 gennaio 2022, ha trasmesso il modulo di registrazione
dell’attivita di fabbricazione delle sostanze attive utilizzate come materiali di partenza nei medicinali veterinari da
parte dell’officina sopracitata;

VISTA la documentazione tecnica allegata alla domanda;

RITENUTO di poter accogliere la domanda di registrazione della Societa IMS S.r.l.
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EX DIREZIONE GENERALE DELLA SANITA ANIMALE E DEI FARMACI VETERINARI
EX UFFICIO 5

DECRETA
Art. 1

La societa IMS S.r.l. — codice fiscale 00923920151 con sede legale in Milano, CAP 20157, Via Venezia Giulia n.
23 ha registrato 1’attivita di produzione di sostanze attive utilizzate come materiali di partenza nei medicinali
veterinari presso 1’officina di produzione IMS S.r.l. sita in Milano, CAP 20157, Via Venezia Giulia n. 23, secondo
quanto riportato nelle pagine seguenti.

Il presente provvedimento viene rilasciato in formato elettronico ai sensi del Codice dell’amministrazione digitale e
norme ad esso connesse.

IL DIRETTORE DI UFFICIO
*F.to Dott. Fabrizio Bertani
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RSA/2048 bits

*Documento prodotto in originale informatico e firmato digitalmente ai sensi del “Codice dell’Amministrazione Digitale” (d.lgs. n. 82/2005
e ss.mm.)
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EX DIREZIONE GENERALE DELLA SANITA ANIMALE E DEI FARMACI VETERINARI

EX UFFICIO 5
1. Numero di registrazione: API/REG/34/2023/V
2. Nome o “nome corporate” del registrante: IMS S.r.L

3. Indirizzo stabile o legale del registrante:

4. Indirizzo del sito/i dove vengono seguite le
attivita oggetto di registrazione:

5. Base legale della registrazione:

6. Nome della persona dell’ Autorita competente

dello Stato membro, responsabile di convalidare la
registrazione:

7. Firma®

Milano (MI), CAP 20157, Via Venezia Giulia n.
23

Milano (MI), CAP 20157, Via Venezia Giulia n.
23

Art. 95 Reg. (UE) 2019/6

Dr. Fabrizio Bertani
Direttore Ufficio 5
Ministero della Salute
Ex Direzione Generale della Sanita Animale e dei
Farmaci veterinari
Telefono: +390659946186
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Questo modulo di registrazione ¢ valido solo se completo di tutte le pagine. L'autenticita di questo modulo di
registrazione puo essere verificata nella banca dati dell'Unione o con l'autorita convalidante.

11 titolare della registrazione di cui alla sezione 2 dovra comunicare annualmente all'autorita competente una lista
delle modifiche relative alle informazioni fornite in questo modulo di registrazione. Tutte le modifiche che possono
avere un impatto sulla qualita o sicurezza delle sostanze attive elencate devono essere notificate immediatamente.

Imposta di bollo assolta secondo la normativa vigente

*Documento prodotto in originale informatico e firmato digitalmente ai sensi del “Codice dell’Amministrazione Digitale” (d.lgs. n. 82/2005

e ss.mm.)
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EX DIREZIONE GENERALE DELLA SANITA ANIMALE E DEI FARMACI VETERINARI
EX UFFICIO 5

Scopo della registrazione

Denominazione ed indirizzo del sito: IMS S.r.L sita in Milano, CAP 20157, Via Venezia Giulia n. 23

Nome delle sostanze attive prodotte e/o importate: SOSTANZE ATTIVE VARIE

1 - Attivita di Produzione — Sostanze attive

E [Fasi generali di finissaggio

1. Fasi di processo di tipo fisico: micronizzazione/macinatura

2. Confezionamento primario (inserimento/sigillatura della sostanza attiva in
materiali di confezionamento a diretto contatto con la sostanza attiva)

3. Confezionamento secondario (inserimento del confezionamento primario
sigillato all'interno di un materiale di confezionamento esterno o di un
contenitore. E inclusa anche Iattivita di applicazione di etichette da usare per
1’identificazione e/o la tracciabilita (numero di lotto) della sostanza attiva)

F Controlli di qualita

1. Controlli chimico / fisici

2 - Attivita di Importazione

[Elenco di tutte le sostanze attive importate e relativi dettagli del produttore (nome e indirizzo
dell officina di produzione extra-UE)

A Importazione
e NA

NA

Restrizioni o chiarimenti relativi allo scopo di queste attivita registrate:
IMS S.r.1. fornisce servizio di micronizzazione e/o macinatura di sostanze farmacologicamente attive per conto

terzi ed esegue attivita di controllo qualita di tipo fisico (particle size distribution)
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