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Direzione generale della sanita animale e dei farmaci veterinari

Linee Guida relative alle procedure sottoposte a tariffazione

Con decreto del Ministro della salute di cencerto con il Ministro dell’economia e delle finanze 27
marzo 2019, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale del 25/07/2019, n. 173 sono state introdotte le nuove
tariffe spetianti al Ministero della salute per I'esame delle domande di autorizzazione, di modifica o
rinnovo dell autorizeazione all"esercizio dell attivita di utilizzazione di animali nella sperimentazione
scientifica, ai sensi dell’articolo 39, comma | del decreto legislative 4 marzo 2014, n. 26, recante
“Attuazione della direttiva 2010/63/UE sulla protezione deglht animali utilizzati a fini scientifici™.

. Ambito di applicazione

Le tariffe determinate nell’allegato | al decreto ministeriale 27 marzo 2019 si riferiscono alle attivita
previste dagli articoli 20, 31, 32 e 33 del d.lgs. 4 marzo 2014, n. 26.

In particolare, sone state individuate § tarifte corrispondenti ad altrettante distinte attivita.

Tali tariffe si applicanc a tutte le istanze sottoposte a tariffazione presentate a partire dal giorno della
pubblicazione del decreto ministeriale nella Gazzetta Ufficiale.

N.B. Tutte le tariffe sono dovule ai fini della valutazione della richiesta indipendentemente
dall’esito positive o negativo della procedura autorizzativa. Pertanto qualora non venga
rilasciata autorizzazione dall’autoriia competenie non si provvederi alla restituzione di

quanto versato.

Taritfa A

E" versata in c¢aso di richiesta di autorizzazione o di rinnovo cell’autorizzazione per un singolo
stabilimento utilizzatore che preveda una ispezione da parte del Ministero della salute, ai sens: di
quanto previsto all’art. 20, comma 2 del d.lgs. 26/2014,

Tariffa B

E" versata in caso di richiesta di verifica ispettiva volta all’accertamento delle madifiche significative
effettuate sulla struttura di un singolo stabilimento utilizzatore, ai sensi dell’art. 20, comma 6. del
dlgs. 26/2014.



Di seguilo alcuni esempi di modifiche significative sulla struttura che richiedono [nccertamento
dell’autorita competente:
— aggiunta di ulteriori locali all’interno dello stabilimento unlizzatore;
— aggiunta di nuove specie animali:
— aggiunta di locali fuori dallo stabilimento utilizzatore per I'esecuzione delle procedure
(diagnostica per immagini, soppressione per prelievo di organi)

Tariffa C
E’ versata in caso di richiesta di una modifica nell’autorizzazione di uno stabilimento utilizzatore nel
caso di cambiamento di uno dei soggetti di cui all’articolo 20, comma 4. del d.lgs. 26/2014:
a} la persona [fisica o giuridice aulorizzata a porre in essere uno stabilimento in cui vengono
eseguite le procedure (art. 3. lett. f) del d.lgs. 26/2014):
h} la persona responsabile del benessere animale (art. 3, lett. h) del d.1gs. 26/2014);
¢) il medico veterinario designato (art. 24, d.lgs. 26/2014).

. Tariffa D

E” versata in caso di richiesta di rilascio o rinnovo dell’autorizzazione di progerti di ricerca che
devone essere valutati dall'lstituto Superiore di Sanita, ai sensi dell’art. 31 del d.lgs. 26/2014 e in
caso di richiesta di rilascio o rinnovo dell’autorizzazione di progetti di ricerca che richiedono una
procedura amministrativa semplificata ai sensi dell”art. 33 del d.lgs. 26/2014.

Sono soggette a questa tariffa tutte le richieste per 'autorizzazione di progetti che non prevedono
['utilizzo di primati non umani, cani, gatti ed esemplari di specie in via di estinzione.

Qualora il progetio venga ripresentato entro 60 giorni dalla data della prima valutazione negativa il
richiedente non € tenuto a versare nuovamente la tariffa.

Tariffa E

E® versata in caso di richiesta di autorizzazione per la modifica sigmificativa dei progetti di ricerca ai
sensi dell’art. 31, comma 14, del d.lgs. 26/2014, che richiede una valutazione tecnico-scientifica da
parte dell” Istituto Superiore di Sanita.

Sono soggette o questa tariffa tutte le richieste per |"autorizzazione alle modifiche di progetti che non
prevedono 1"utilizzo di primati non umani, cani, gatti ed esemplari di specie in via di estinzione,

Di seguito un elenco delle modifiche significative che richiedono il parere dell’ISS:

~ sostituzione del responsabile del progetto di ricerca (punto 4 dell’allegato VI del d.lgs.
26/2014;

— inserimento di nuove procedure sperimentali (punto 21, Allegato VI);
modifica di esecuzione delle procedure sperimentali precedentemente autorizzate (punto 21,
allegato VI): tra queste rientrano ad esempio 'aggiunta di un nuove farmace a scopo
scientifico o le medifiche di una via di somministrazione. mentre sono escluse le medifiche
rigntranti nel campo dell’affinamento ¢ migliorative del benessere animale (come ad es. il
passaggic da anestesia iniettabile a gassosa, 'utilizzo di analgesici ad hoe ete. in generale
variazioni del tipo di anestesia ¢ del farmaco anesietico possono essere valutate dal
Veterinario designato):

— eliminazione di procedure precedentemente aulorizzate:;
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— modifiche di ceppo (vompresi GM), specie, sesso, numero di animali precedentemente
autorizzati;

— cessione di animali presso un altro progetto di ricerca;

— modifica del metodo di soppressione per finalitd scientifiche (sono escluse le modifiche
rientranti nel campo dell’affinamento ¢ migliorative del benessere degli animali);

—  Modifiche delle modalita di stabulazione degli animali (ad es. il passaggio da stabulazione in
gruppo a stabulazione singola, escluse quelle migliorative del benessere);

- Valwazione intermedia del progetto di ricerca:

— Autorizzazione fase “B" di tipo traslazionale.

Tariffa F
E" versata in caso di richiesta di autorizzazione alla modifica significativa dei progetti di ricerca ai
sensi dell’art. 31, comma 14, del d.lgs. 26/2014, che non richiede la valutazione teenico-scientifica
da parte dell'ISS o del CS5.
Sono soggelle 4 questa tariffa tutte le richieste di autorizzazione alle modifiche dei progetti di ricerca,
anche quelle che prevedono |'utilizzo di primati non umani, cani, gatti ed esemplari di specie in via
di estinzione.
Di seguito un elenco delle modifiche significative pia richieste che non necessitano di una
valutazione tecnico — scientifica da parte dell’ISS o del CS8S:

— estensioni temporali;

— inserimento di nuovo personale (punto 9, Allegato VI

—  modilica del responsabile dell’esecuzione degli esperimenti (punto 5, Allegato V1);

— inserimento di un nuovo stabilimento utilizzatore;

— trasferimento di procedure presso altro stabilimento utilizzatore:

— cambio e aggiunta di un nuovo allevatore ¢/o fomitore (punto 14, Allegato VI

— modifica del titolo del progetto di ricerca:

— autorizzazione tase “B" di tipo regolatorio.

Tariffa G

L versata nei casi in cui interviene il Consiglio Superiore di Sanitd, sia qualora si richieda il rilascio
o il rinnovo o la modifica dell’autorizzazione del progetti di ricerca ai sensi dell’art, 31 del d.lgs.
26/2014, siy gualora si richieda il rilascio o il rinnovo dell"autorizzazione dei progetti di ricerca che
richiedono una precedura amministrativa semplificata ai sensi dell’art. 33 del d.lgs. 26/2014 e sia
qualora sia richiesta la valutazione retrospettiva dei progetti di ricerca ai sensi dell’art. 32 del d.lgs.
26/2014.

Sono soggette a questa tariffa solo le richieste relative a progetti ehe prevedono |'utilizzo di primati
non umani, cani, gatil ed esemplari di specie in via di estinzione che richiedono il parere tecnico —
scientitico del CSS.

Qualora il progetto venga ripresentato entro 60 giomi dalla data della prima valutazione negativa il
richiedente non € tenuto a versare nuovamente la tariffa.



Tariffa H

" versata nei casi in cui viene richiesta la valutazione retrospettiva dei progetti di ricerca che non
prevedono 1"utilizze di primati non umani, cani, gatii, ed esemplari di specie in via di estinzione ai
senst dell’art. 32 del d.lgs. 26/2014.

2. Versamento delle tariffe

Tutte le tariffe devono essere versate prima dell’effettuazione dell’istanza al Ministero della salute.
Il versamento di tutte le tariffe deve essere effettuato tramite bonifico bancario al seguente IBAN: IT
10A 01000 03245 350 020258201, intestato a Tesoreria Centrale,

La causale del bonifice deve conteners la lettera della tariffa corrispondente al tipo di preslazione
richiesta con il relativo riferimento normativo (es. causale: Tariffa B — art. 20, comma 6, d.lgs.
26/2014),

- Le istanze di cui alle tariffe A, B ¢ C devono essere trasmesse via pec al seguente indirizzo

e assieme alla documentazione relativa alla richiesta di autorizzazione deve essere allegata copia della
ricevuta di avvenuto versamento della tariffa,

- Per le tariffe D, E, F, G e H il richiedente deve generare nella Banea Dati Nazionale Sperimentazione

Animale (BDNS) lo stato “bozza™ della richiesta che intende effettuare. Una volta generato dal
—sistema il codice idéntificativo univoeo della richiesta, questo deve essere citaw nells causale del

versamento della tariffa dovuta (es. causale: codice identificativo banca dati Tariffa D —art. 31 d.lgs.

26/2014).

La copia della ricevuta di avvenuto versamento della tariffa deve essere allegata alla documentazione

indltrata in banca dati @l Ministero della Salute ai fini dell"attivazione delle procedure richieste.

2.1. Errore relativo all"importo da versare
|. Qualora nel versamento della tariffa sia compinte un errore in eccesso dell'importo da
corrispendere, st deve procedere presentando istanza di rimborsa della parte eccedente da inviare via
pee all'indirizzo: dgsa@postacert.sanita.it intestata al Ministero della saluie — DGSAF UFFICIO 6 -
Bengssere animale corredata da:
a) gl estremi del versamento eftettuato;
b} una breve spicgazione dell’errore;
¢) Tban e intestatario del bonifico di rimborso;
d)} copia del documento di identitd di chi ha effettuato il pagamento o, in caso di persona
giunidica, del legale rappresentate.

2. Qualora nel versamento della tariffe sia compiuto un errore in difetto dell’importo da
corrispondere, si deve procedere integrando il bonifico effettuato con il versamento della parte
mancante.

Mella risposta alla richiesta d'integrazione, effettuata attraverso la RDNS dal Ministero della Salute
dovranno essere allegati tuni gli estremi dei pagamemi effettuati a riprova del pieno adempimento
dell’onere tariffario,



Qualora sia gia stata effetiuata 'istanza all’auloritd competente si rappresenta che le
procedure autorizzative si interromperanno ¢ riprenderanno soltanto con la notifica del
COTTetto pagamento.

2.2. Errore nella causale nell’individuazione della tariffa o del codice
Qualora il quantitativo del versamento sia corretio, ma ¢’¢ un errore nella causale relative
all’individuazione della lettera relativa alla tariffa (ad es: A al posto di B) o del codice
identificativo generata dalla banea dati, si deve procedere mediante semplice comunicazione
dell’errore  effettuato con  comunicazione da inviare via pec  all'indiricso
dgsa @postacert.sunita.it intestata al Ministero delln salute — DGSAF Ufficio 6 — Benessere
animale,
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IL MINISTRO DELLA SALUTE

di congcerto con

IL MINISTRO DELLECONOMIA E DELLE FINANZE

VISTO I'articolo 5, comma 12, delia legge 29 dicembre 1990, n. 407, il quale dispone ehe con decreto
del Ministro della sanita “sono fissai |2 tariffe e i diriin spettanti al Ministero deila sanitd, all’Istituto
superiore di sanitd e all’lstitute superiore per la prevenzione e fa sicurezza del lavoro. per prestazioni
rese a richiesta e ad utilitd di soggew! interessati, tenenda conto del costo ragle dei servizi resi e del
valore economice delle operazioni di riferimente™;

VISTO il decreto del Minisiro della sanité £ febbraio 1891 “Determinazione deile taritfe e dei diritti
spettanti al Ministero della Sanita, all'lstituto Supeciore di Sanita e all’Istituto Superiore per la
prevenzione ¢ la sicurczza sul lavoro, per prestazioni reése a richiesta ¢ ad utilitd dei soggetti
interessati”, pubblicato nella Gazzetia Ufficiale |3 marzo 1991, n. 63:

VISTO il decreto de! Ministro deile finanze | 9 lugho 1993 “Moditiczzioni al decreto ministeriale 14
febbraio 1991 concernente determinazione delle tarif¥e e dei dirittl spettanti al Ministero delly Sanita,
all'Istituto Superiore di Sanita e all'lstitutn Superiors per 12 prevenzione e la sicurezza sul lavoro, per
prestazioni rese a richiesta e ad utilitd dei soggetii interessati”, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale 24
luglio 1993, n. 172;

VISTOQ il decreto legislativo 4 marza 2014, n. 26, recants “Attuazione della direttiva 2010/63/UE
sulla protezione degli animali utllizzatl a i sclenlificd™ ¢, in purticolare, asticolo 39 deve si
prevede che, con decreto del Ministro della salute, di concerto con il Ministro dell’economia e delle
finanze “si provvede, ai sensi dell’arficolo 30, commi 4 ¢ §, della legge 24 dicembre 2012, o, 234,
alla determinazione delle tariffe spettanii al Ministero per 'esame delle domande di autorizzazione.
di moedifica o rinnovo dell’ autorizzazicne all'esercizio dell’attivith di utilizzazione di animali i cui
all’articole 20, per lesame delle domande di aworzrazions. di modifica o rianovo
dell”autorizzazione di cui agli aiticoll 31 ¢ 33, noncié per "attivita di cui all"articolo 327

RAVVISATA, pertanto, la necessitd di determinare |z tariffe da applicare alle prestuzioni di cui agli
articoli 20, 31, 32 ¢ 33 del decreto legislativo 4 marzo 2014, n. 26;



DECRETA

Auticolo 1
(Ambito di applicaziong)

I. Il presente decreto determina le tariffe dovute per le prestazioni rese dal Ministero della salute
ai fini del rilaseio delle autorizzazioni di cui agli articali 20, 31, 32 e 33 del decreto legisiativo
4 marzo 2014, n. 26. solla base delle istanze presentate dai soggetti interessati, secando ghi
importi indicati nell’allegato 1, chie costituisce parte integrante del presente decreto.

2. Letariffe di cui al comma | si applicans s decorrers dalla data di entrats in vigore del presente

decreto,

Articola 2
(Versamento delle tanfle)
1. Le istanze presentate dagli operatori interessati ai sensi degli articoli 20, 31, 32 ¢ 33 del deercio
legislativo 4 marzo 2014, n. 26, devono indicare ghi estremi dell’avvenuia pagamenio della
tariffa corrispondente al tipa di prestazione richiesia.

2. Le tariffe di cui all allegato 1 sono versate al capo XX del bitancio dello Stat, capiwlo 2582,
articolo 1, mediante bonifico bancario - Codice Tban IT - 10A — 1000 — 03245 = 350 -
020258201 intestato a: Tesoreria Centrale. Nella cavsale di versamento deve essere indicata la
lettera della tariffa corrispondente al tipo di prestazione richiests, con il relativo riferimento
Hormativo.

Articold 3
(Aagiornamento delle tariffe)

1. 11 Ministero della salute aggiorna con cadenzy biennale le tarifie fissate nel presente decreto,
rideterminandole nel rispetta del eriteric della eapenura dal costo effettive del servizio,

I presente decreto é trasmesso alla Uerte dei Conti 2 pubblicato nella Gozzetta Utliciale della
Repubblica haliana

Roma

IL MINISTRO DELL ECONOMIA IL MINISTRO DELLA SALUTE
E DELLE FINANZE
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Allegato 1
Tariffa A - ax arl. 20, comena =, 4 ige, m 2820104
Procedure refacive ol rildscio £l riomevo del | silurizeaeione delitatilizzators ¢
all"approvazone di un singolo stabilimerto wilizzators,
2 F.1an ks

Tariffa B-exurt 20, conme 6 alos, 1, 262014,
Procedure efiemuate mediznte verticn ispaitvva reativa sloolzsen
dellsulorizaazime pes le modifiche signifisenve alla struthues di agni siagole
stabilimento wbbzaamre.
£ L.098.65

Tarlffa € - sxart. 20, commia 2, d lge, n, 2670 14

Procedure relativeal rilasels deil autnrizzazivie nar gualsiisi cambiaments diouni

singolu stabilipnto widieinees, vpupdante + sppadtl di ouiall®ai, 20, coninig 4 |
€ 155,22

Tariffa P-exarm. 31 e 33, 0. lgs. n. 22004
Procedure relative al rilassio @ &l tlanovo dell " natinzeazione det progem df micansn |
[3 642,54

Tariffa E—ex arl. 3 e 33, d.lgs. 262014

Procedyse relallve 3l ideein dell miofieakinae per 8 nodifies significs’va o2
progetii di ricerca che richisdono |y valutznone teoidice scientificn da pacts
dell"organe cormpusente.

Tarilfa F—exuarl 312 35, 3 s 262014

Procedure relative al rilassin del"swtonzeazione per le modifics significariva dai
progetti di reerca che non nchiedong la valiborions teziics soientfics da e
dell"organo comperanlz,

tn

152,35

Tariffa G- sxant, 31,32 ¢35 d.lgs v 26271 4.

Procedure relative al rilascio e 2| rinmove dzll’ sutorizzasinne dei progend di
ricerca: di modi Hche sigmficative cozll stessi 2 alle valaszions rerospetiva che
prevedano i"utilizee: di priman non wrand, cand, gord ed esemplen di spesie invia
di estinziene,

= £13.00

Tariffa M- ex erl. 32, dodgs n 2600014,
Procedure refaiive alla valutssione retrospetive B8 progemt di ricarea

€ 131,95

19A 04858
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MINISTERO DELLA SALUTE Trecreia:
DECRETC 27 marzo 2019, A

Determinazione delle tariffe spettanti al Ministern el

salute, ai fini del rilascio delle autovizzazioni reintive alln |

proverione deglhi animali urilizzati a scopi scisniifich

[L MINISTRO DELLA SALUTE
13 CONCERTO CON

IL MINISTRO DELL'ECONOMIA
E DELLE FINANZE

Visto I"ar. 5, comma 12, defla lepge 20 dicambre | 357

n. 407, ilqalmedn}\oﬂm b ea deenets dal Ministeo defln
sanitd «sone fissati le tariffe e i diritti spettant. al Ministe-

o della sanita, all'Istituto superiore di sanith ¢ all’lsnluto
superiore per la prevenzione e la sicurezza de lavorn, pel
prestazioni rese & richiesia e ad udlith di segret inoras.
sati, tenendo conto del costo reale dei servizl resl e del
valore economico delle operssioni di siferimentos;

Visto 11 decretn del Ministro della saniia 14 febhain
1991 «Determinazione delle tariffe e dai diriad spattand
al Ministero della sanitd, all*Istituto supcriors di senin:
¢ all’lstituto superore per la prevenzione < la sicu oy
sul Tavoro, per prestezioni rese a richiesm 2 ed urille! dz2i
spguetti interessatiz, pubblicato nella Guzzerg Ll
15 marzo [99], n.63;

Visto il decretp del Minisiro delle fipzrme 19 lugiio
1993 «Modificariom al decretn miniscanzle 1 f=khain
1991 concernents determmazione delle tarfis e del 2
spettanti al Ministero della sanitd, alllstluto superion
di sanith e all'stituto superore per la prevenzione 2 [
sicurezzan sul luvoro, per prestasioni rese s richicsts o adl
utilitd dei soggetti interessatiz, pubblicato nellz Gasseria
Lificiale 24 Toglio 1993, o 172;

Visto il decreto legiskative 4 marzo 2014, n, 26, recunt.
aAmuazione della direttiva 2010/63/UE sulle protezions
degli animali utilizzat a fini scizntificis 2. in partico are,
Part, 39 dove si prevede che, eon deereto del Minlsto
della salute, di concerto con 1l Ministe deli cconomiia ¢
delle finanze «si provvede, al sensi dell’zrl, 30, conimi
4 g 3, della lepge 24 dicembre 2012, n. 254, alla
mimmma delle tarifte spettanti al Ministero per ‘u -
delle domande di aulonizazione, di modidica o rlonow
dell’antorizzazione allesereizio dell’arivitd 4 otilira-
zione di animali di cui all’art. 20, per PPesame delic do-
mande di autorizzazione, di modifica o rinnovo dallfauto-
rizzazione di cui ugli arieoli 31 e 33, nonchéd per ey i
di cui all’art, 32x;
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Ravvisata, pertanto, la necessitd di detenininas: e ~.-’ I
fe da applicare alle prestazioni di cui aglhi articoli 20,

32 & 33 del decreto legislativa 4 marzc 2074 0 24
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Ambite 2 applicatione

L. 1 presente deercte delerming le tarifie davute per
le prostaziond rese dial Ministero della salute af fini del
ritnscio dele aumizenmoni di cal agli articah 20651, 32 e
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