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DIPARTIMENTO DELLA SALUTE UMANA, DELLA SALUTE ANIMALE E Alle ditte richiedenti
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DIREZIONE GENERALE DELLA SALUTE ANIMALE : Ce.l"[lfl.Ca'[I’dEI medicinali veterinari
Ufficio 5- Fabbricazione medicinali veterinari e dispositivi medici di cui all’art 98 del Reg. 2019/6
ad uso veterinario
Viale Giorgio Ribotta, 5 - 00144 Roma
dgsa@postacert.sanita.it

OGGETTO: Implementazione nuove procedure per il rilascio dei “certificati dei medicinali veterinari”
(Reg. 2019/6 — art. 98)

SUBJECT: Implementation of new procedures for the issuance of “certificates of veterinary medicinal products
pursuant to Article 98 of Regulation (EU) 2019/6

’

Con la presente nota si comunica alle ditte interessate che, a partire dal 15 gennaio 2026, lo scrivente Ufficio
implementera nuove procedure per il rilascio dei certificati dei medicinali veterinari di cui all’articolo 98 del
regolamento 2019/6 (comunemente definiti “certificati di libera vendita” o, in inglese, “certificates of
pharmaceutical product”).

Le nuove procedure e le relative modulistiche (che saranno reperibili con congruo anticipo sul sito internet del
Ministero della Salute alla sezione “servizi online”) consentiranno al Ministero della Salute di snellire e rendere piu
efficiente il processo di rilascio dei certificati in oggetto.

In una prima fase di transizione i certificati saranno rilasciati sia in formato digitale che cartaceo, ma € intenzione
di questo Ufficio procedere, a partire dal 1° giugno 2026, al rilascio dei suddetti certificati esclusivamente in
formato digitale. Tale decisione discende dalla necessita di ottemperare alle vigenti disposizioni normative in
materia di rilascio dei documenti da parte della pubblica amministrazione (vedasi quanto prescritto dal Codice
dell’ Amministrazione Digitale — D. Lgs. 7 marzo 2005, n.82), dalla esigenza di attenersi alle indicazioni del
Ministero in merito al rilascio ed archiviazione dei documenti, ma anche (e non meno importante) dalla volonta di
adeguarsi ai moderni standard di gestione della documentazione allo scopo, gia sopra evidenziato, di incrementare
I’efficienza dei processi, minimizzare gli errori e diminuire le tempistiche di lavoro.

This notice is released to inform all interested companies that, as of 15" January 2026, this Office will implement new
procedures for the issuance of certificates of veterinary medicinal products pursuant to Article 98 of Regulation (EU) 2019/6
(commonly referred to as “free sale certificates” or “certificates of pharmaceutical product”).

The new procedure and related application forms (which will be made available well in advance on the official website of the
Ministry of Health, under the section “servizi online”) are designed to streamline and enhance the efficiency of the
certification process.

During an initial transition phase, certificates will be issued both in digital and paper format. However, starting from 1% June
2026, certificates will be issued exclusively in digital format.

This decision is driven by: the need to comply with the current legal provisions concerning the issuance of official documents
by the public administration (specifically those set forth in the Italian Digital Administration Code — Legislative Decree 7
march 2005, n.82); the necessity to adhere to internal requirements of the Ministry regarding the issuance and archiving of
official documents but also (last but not least) the will to align with modern standards of document management, in order to

increase process efficiency, minimize errors, and reduce processing timelines.
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