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0 Modifiche attuali

Tema
Nuove opzioni per filtrare lo stato.

Adattamenti in relazione alla rimozione delladomanda sugli stupefacenti.

Nuovo pulsante «Esportazione» per creare un file CSV o Excel di tutte le im-
portazioni nella panoramica.

Nuovo capitolo: Dettagli delle notifiche di importazione, delle richieste di auto-
rizzazione e delle autorizzazioni di importazione.

Quando si copia una notifica/richiesta, oraanche la dimensione dell'imballag-
gio viene trasferita nella copia.

Capitolo
4.1
4.2

51.4

5.1.5
6.3
4.2

4.3

6.1
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1 Scopo del documento

Il seguente documento fornisce una panoramica del sistema come introduzione al portale di impor-
tazione Mvet e descrive poil'applicazione in dettaglio. Il documento & rivolto a tutti gli utenti del por-
tale di importazione Mvet.

2 Panoramica del sistema
21  Aspettigenerali

Dal 1° luglio 2022, 'autorizzazione speciale di Swissmedic richiesta per I'importazione di medica-
menti veterinari sara sostituita da una notifica al’lUSAV da effettuare tramite il portale di importa-
zione Mvet dello stesso Ufficio. Si tratta di un’applicazione web che pud essere utilizzata con i co-
muni browser su vari dispositivi (PC, tablet). L’accesso all’'applicazione avviene esclusivamente tra-
mite SI AMV.

Alcune importazioni necessitano ancora di un’autorizzazione. Queste autorizzazioni vengono rila-
sciate dallUSAV e possono essere richieste direttamente in Mvet-I.

2.2 Accesso

L'accesso al portale diimportazione MedV passa per I'applicazione web SI AMV (IS ABV (ad-
min.ch)) e richiede laregistrazione di uno studio veterinario nel SI AMV e un CH-LOGIN diun
utente. Ulteriori informazioni sull'applicazione web SI AMV sono disponibili al seguente link: Informa-
zioni sull'applicazione web SI AMV (admin.ch).

Dopo il login all'applicazione web SI AMV con il CH-LOGIN, il link "Al portale d'importazione MedV"
sulla "Pagina iniziale" (1) o sotto "Gestione utenti" (2) conduce direttamente al portale per lasegna-
lazione delle importazioni di medicinali veterinari.

O gSIAMV ® »

Pagina iniziale  Registrazione w  Prescrizioni  Nuovaprescrizione v Gestione utenti ~

caricare statistiche / benchmark

Informazioni Regic
Gestione delle aziende
Release Notes Perlaregls! | @ nostazioni generall
Hewsister SLAMM - Setiembre 2023 ’ S:TC Informazioni sullo studio / sulla clinica
SI AMV Rapporti Sipregadit MO% ne
.8 attuale dello studio Al portale dimportazione MVet

cellulare.
Importazione MVet
dell'us,

) « Al portale d'importazione MVet O
Manuali e FAQ

Prima di accedere al portale d'importazione MVet, assicuratevi di essere connessi aSI AMV e di es-
sere collegati a uno studio veterinario; altrimenti non potrete accedere al portale.

| blocchi pop-up avolte impediscono I'apertura del portale d'importazione MVet. Assicurarsi che i
pop-up dell'applicazione web SI AMV siano consentiti.

L'applicazione diimportazione MedV si apre nella lingua in cui si & connessi a S| AMV. Se necessa-
rio, € possibile cambiare la lingua (vedere lasezione 3.1.1).

L’accesso da «esterno» (senza S| AMV) al portale di importazione Mvet non € possibile.
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https://www.siamvapp.blv.admin.ch/home
https://www.siamvapp.blv.admin.ch/home
https://www.blv.admin.ch/blv/it/home/tiere/tierarzneimittel/antibiotika/isabv/information-webanwendung.html
https://www.blv.admin.ch/blv/it/home/tiere/tierarzneimittel/antibiotika/isabv/information-webanwendung.html

3 Visualizzazione generale

Le seguenti attivita possono essere svolte nelle varie aree della pagina, vale a dire sono visibilile
seguenti visualizzazioni:

3.1.1 Intestazione

boousAay n° Conto utemts  Disconnettersi DE FR IT

Ufficio federale della sicurezza alimentare e di veterinaria
Importazione Mvet

In alto a sinistra si trovano il logo della Confederazione e I’Unita federale. Cliccandoci sopra si acce-
deraalla panoramica generale delle importazioni Mvet gia notificate o richieste. E possibile acce-
dervi anche cliccando su «Pagina iniziale» in alto a destra.

Anche le funzioni di selezione dellalingua e di disconnessione si trovano in alto a destra. E possibile
scegliere tratedesco, francese e italiano. Per impostazione predefinita, il portale di importazione
Mvet viene visualizzato nella lingua utilizzata per accedere tramite il S| AMV.

Fare clic su «Disconnettersi» per uscire dal portale di importazione Mvet. E possibile anche chiu-
dere semplicemente il browser.

b 1l Consiglio federale v DFl booUsAY Paginz inizizle £ Contoutents Disconnettersi

9 ":r'«'ﬂ-'rr sche Eidganossenschaft Ufficio federale della sicurezza alimentare e di veterinaria
Confadéranon suisse Impﬂrlaziu-ne Muvet

Confederazione Svizzera

Confederaziun svizra

3.1.2 Pié di pagina

Ufficio federale dealla sicurezza alimentare e di veterinaria Contatto Basi legali

Nella sezione inferiore, alla voce «Contatto» troverete un link alla homepage del portale Mvet, che
ospita anche i nostri dati di contatto in caso di domande e suggerimenti.

Il link «Basi legali» conduce al disclaimer dell’amministrazione federale.
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4 Panoramica generale importazioni Mvet

Panoramica generale importazioni Mvet

|Te;ts|i:}er-: | ‘ExpT‘ Reset ‘

| potalda * | | LEEE " | | - Tutti i Paesi - "| | - Tutti gli stati - V.| Numero di notifiche: 50
Data di ricevimento v Numero ¥ Paese di omologazione v Preparato ¥
21.02.2024 11:14 240221-1671 Irlanda Preparazione 012 ® | | |?‘ |T|
210220241111 240221-3040 Germania Praparat 011 FR |_| |?‘ |T|
21.02.2024 11:07 240221-7391 Grecia Praparat 010 ® | | | = ‘ |T|
21.02.202410:56 240221-2090 Omologazione centrale UE Praparat 009 FR-3 v |?| | = ‘ |T|
21.02.202410:55 240221-6994 Omologazione centrale UE Praparat 009 IT-2 v |7| |?‘ |T|

Nella pagina iniziale viene visualizzata una panoramica delle importazioni gia notificate o richieste.
Vengono visualizzate le seguenti colonne che riassumono le notifiche effettuate:

e Datadiricevimento: ladata di invio della notifica allUSAV.

e Numero: un numero generato automaticamente che serve aidentificare in modo univoco la
notifica o la richiesta di autorizzazione.

o Paese di omologazione: il Paese in cui &€ omologato il preparato daimportare.
e Nome: nome del preparato da importare.

¢ Fare clic su un numero peraccedere al modulo compilato e visualizzarne il contenuto
completo.

Le voci sono di colore diverso a secondadel loro stato. Quelle «attive» appaiono in nero, quelle per
le quali & stata inviata una richiesta di disattivazione al’USAV sono in blu, mentre quelle disattivate
sono in grigio. Per i dettagli sulla disattivazione, vedere il capitolo 6.2.

Le funzioni e le opzioni di filtro della panoramica generale sono spiegate in dettaglio qui di seguito.
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4.1 Ricerca e filtri

Panoramica generale importazioni Mvet

|.TS;tD|iDE‘|': | | Export |

Reset ‘

|. Data da N | | Beims N | | Ut Paesi - v:‘ | Tt gl stati v:‘ Numero di notifiche: 47

Sono disponibili diverse opzioni per il filtraggio, le quali possono essere utilizzate combinandole tra
loro:

Ricerca Con la funzione diricerca & possibile cercare un testo libero, ad esem-
pio il nome del preparato o il numero. Per le ricerche combinate, uti-
lizzare «E». E possibile effettuare una ricerca combinata inserendo
semplicemente le due parole /i due numeri ricercati (ad es. Muster-
praparat (preparato X) 211125 -> Trova tutte le notifiche con il prepa-
rato «Musterpraparat» e i numeri contenenti «211125»

dal: DATA al: DATA Qui & possibile restringere l'intervallo di date della voce che si sta cer-
cando.
Paesi Qui é possibile filtrare in base al Paese di omologazione e visualizzare

tutte le voci che contengono medicamenti omologati in uno specifico
Paese. Vengono visualizzati solo i Paesi gia utilizzati in un modulo.

Stato E anche possibile filtrare le notifiche / le richieste di autorizzazione in
base al loro stato. E possibile filtrare per notifiche di importazione, ri-
chieste diimportazione (non ancora autorizzate), autorizzazioni di im-
portazione, richieste di disattivazione e importazioni disattivate.

Le colonne «Data di ricevimento», «Numero», «Paese di omologazione» e «Nome dei preparati»
possono essere visualizzate secondo un ordine.

E possibile ripristinare tutti i filtri con il pulsante «Reset».

A destradei campi del filtro viene visualizzato il numero delle voci trovate.
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4.2

Nella pagina della Visione generale sono disponibili le seguenti funzioni:

| Nuova importazione

Sl

2

Funzioni

v [2]

Richiesta di autorizzazione

]

Autorizzazione di importazione

S B

®

csv

Excel

Reset

‘ Export ‘

Con questo pulsante € possibile inserire una nuova importazione.

E possibile copiare un modulo esistente, in modo danon doverlo reinserire
ogni volta per le importazioni ripetute. Vedere anche il capitolo 6.1.

Creare PDF

Per le autorizzazioni di importazione € possibile creare un PDF della richiesta
di autorizzazione o dell’autorizzazione.

Visualizzare, caricare o eliminare propri documenti e autorizzazione USAV

Vengono visualizzati tuttii documenti caricati autonomamente per I'importazione
interessata nonché 'autorizzazione rilasciata dallUSAV.

Il simbolo & di colore diverso a seconda dello stato dei documenti:
- Nero =i documenti sono disponibili
- Grigio = nessun documento disponibile

- Giallo = l'autorizzazione USAV ¢ stata rilasciata, una copia in formato
PDF ¢ disponibile per il download (autorizzazione USAV, vedi cap. 6.2)

Segno di spunta = sono state caricate tutte le autorizzazioni necessarie

Crocetta = & necessarial'autorizzazione USAV, tuttavia I'autorizzazione non &
stata ancorarilasciata

E possibile esportare la Visione generale come file CSV o Excel. Tuttii
campi della notifica/richiesta vengono trasferiti nel file di esportazione. Anche i
filtri esistenti nella panoramica vengono trasferiti nel file di esportazione. Ad
esempio, € possibile esportare come file CSV o Excel tutte le notifiche/richieste
con il Paese di omologazione «Germania.

Azzera tutti i filtri della maschera.
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4.3 Notificadi importazione, richiesta di autorizzazione e autorizza-

zione di importazione

Cliccare sul numero di importazione nella panoramica per aprire i dettagli della notifica di importa-
zione, dellarichiesta di importazione o dell’autorizzazione di importazione.

#
Documenti

mmercio al dettaglio rilasciata dal Cantone

O Notifica d'importazione Mvet

O Richiesta di autorizzazione di importazione Mvet

ft

Richiesta
Documenti Autorizzazione

- @

O Autorizzazione di importazione Mvet

@9 °

22 o

Le notifiche diimportazione (1) non richiedono I'auto-
rizzazione del’lUSAV. Il preparato puo essere impor-
tato subito dopo I'invio della notifica.

E possibile copiare (2) o disattivare la notifica, oppure
creare un PDF della stessa (4).

Per le domande di autorizzazione (1), il preparato
puo essere importato solo dopo il rilascio dell’autoriz-
zazione da parte del’lUSAV.

E possibile copiare (2) o disattivare (3) la richiesta di
autorizzazione, oppure creare un PDF della notifica. E
inoltre possibile caricare o visualizzare documenti (5).

Il preparato pud essere importato se si dispone
dellautorizzazione dellUSAV (1)

E possibile copiare (2) o disattivare (3) I'autorizza-
zione, oppure scegliere di creare un PDF dell’autoriz-
zazione o della richiesta di autorizzazione (4). E inol-
tre possibile caricare o visualizzare documenti (5).
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5 Inserire nuova importazione

Cliccare su «Nuova notifica» per accedere alla schermata di inserimento. Lamaschera & suddivisa
in diverse aree, illustrate in dettaglio qui di seguito.

Suggerimento: e possibile trovare aiuto per i singoli campi della schermata spostando il mouse sul
tooltip O nel campo corrispondente.

5.1 Inserirel’importazione

5.1.1 Identificazione

Identificazione
DI CHE-398.755.170 N° RIS 12345678

Indirizzo * Musterweg 3, 3000 Musterhausen

L’IDI, il numero RIS e I'indirizzo dello studio veterinario vengono ripresi automaticamente dal

Sl AMV. E possibile modificare I'indirizzo dello studio (ad es. se incompleto o se I'indirizzo di conse-
gna é diverso). L’indirizzo dello studio & un campo obbligatorio e deve essere completo (via, numero
civico, NPA, citta).

5.1.2 Persona che esegue l'ordine e dettagli di contatto

Persona che esegue l'ordine / titolare dell’ACD @

Mome * Cognome *

Dettagli di contatto per eventuali domande

E-mail = Telefono

Persona che esegue | Nome e cognome

Pordine /titolare La persona che esegue I’ordine / titolare dell’ACD & responsabile

del’ACD dell’'ordine corretto ed & autorizzata a utilizzare il medicamento importato.

(campi obbligatori) | | 5 persona deve essere in possesso di un’autorizzazione al commercio
al dettaglio rilasciata dal Cantone, che pud essere allegata direttamente
al modulo.

E-mail (campo obbli- | L’indirizzo e-mail indicato viene utilizzato anche per la corrispondenza
gatorio) tra ’TUSAV e la personache esegue l'ordine. L’e-mail di conferma verra
inviata a questo indirizzo e-mail.

Telefono (opzionale) | Telefono per qualsiasidomanda.
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5.1.3 Motivo dell’importazione

Motivo dellimportazione

Ulteriori informazioni [

Mative = | Selezionara

Commento

Motivo (campoob- | Secondo I'attuale OMVet, si & autorizzati a importare nei seguenti casi:

bligatorio) 1

. non & omologato o non esiste alcun medicamento alternativo o alcun

medicamento equivalente a livello medico;

Mvet omologato, ma non disponibile;
(ad es. in caso di difficolta di fornitura)

Mvet omologato ma inadatto al caso specifico (ad es. acausa della
galenica o del dosaggio)

(le dimensioni subottimali dell’imballaggio o gli aspetti economici NON
giustificano I'importazione)

I Mvet omologato contiene sostanze attive antimicrobiche critiche

(se per unaterapia € disponibile in Svizzera un solo Mvet con so-
stanze attive antimicrobiche critiche, per la stessaterapia possono es-
sere importati preparati che non contengono sostanze attive antimi-
crobiche critiche)

Se il Mvet & omologato ma non disponibile, & possibile caricare diretta-
mente nel modulo la conferma della difficolta di fornitura.

Commento In questo campo & possibile aggiungere ulteriori informazioni sulla ra-
gione dell’importazione. Se laragione di importazione selezionata &
che il Mvet omologato non & adatto al caso specifico, questo campo &
obbligatorio. E necessario quindi indicare le ragioni per cui non & possi-
bile utilizzare il Mvet omologato in Svizzera.

Suggerimento: fare clic su «Ulteriori informazioni» per accedere a informazioni utili sull’importa-

zione.
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5.1.4 Informazioni sul preparato e sulla sua utilizzazione

Infarmazioni sul preparato e sulla sua utilizzazione TAK
Preparato * | |
Utilizzato per * | Selezionare V|
Specic @ * | |

Numere di omologazione | |

Q-
Paese di omologazione * | Salezionare v| Paesi con un sistema di controllo eguivalente dei medicamenti veterinari
Paese d'importazi one @ = | Selezionare v|
Distributore @ | MNome, indirizzo & passe dell'importatore |
Il Mvet contiena sostanze Oos) Il medicameanta vieng O s
attive antimicrob. i utilizzato diversamente

O No K X No
dell'Allegato 5 OMVet ' o dalla sua destinazionz? @
non contenute in un Mvet *
omologato in CH? *
Il Mvet & importato per il oS 5i tratta di un O S
trattamento delle api? * i medicamento i

2 No 2 No

mmunelogico (vaccino,
siero immunitaric)? *

Dimensione della confezione @ * MWumere di confezioni da importare *

Principale indicazione Commento @
terapeutica per "'uso del

preparato importato @ *

Suggerimento: se mancano informazioni sul preparato non disponibile o non utilizzabile omologato
in Svizzera, e possibile consultarle nel compendio dei medicamenti veterinari (link nel modulo, in
alto a destra TAK)

Preparato Inserire qui il nome del preparato da importare.
(campo obbligatorio)

Destinazione Selezionare qui se il preparato viene utilizzato per gli animali da reddito o
per gli animali da compagnia.

Specie Inserire qui la specie animale per la quale viene utilizzato il preparato.

Numero di omologa- | Inserire qui numero di omologazione estero del preparato. Se il prepa-

zione rato da importare € un autovaccino inserire «-».
(campo obbligatorio)

Paese diomologa- | Selezionare il Paese in cui & stato omologato il Mvet da importare. Se il
zione preparato ha un’autorizzazione centrale del’UE, questa deve essere se-
(campo obbligatorio)  lezionata di conseguenza.
Se possibile, il Mvet daimportare deve essere omologato in un Paese
con controllo equivalente dei medicamenti veterinari. L’elenco di tutti i
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N. di omologazione
CH (campo obbliga-
torio peralcune ra-
gioni di importa-
zione)

Paese d’importa-
zione (campo obbli-
gatorio)

Distributore

Il Mvet contiene so-
stanze attive antimi-
crob. dell’allegato 5
OMVet o non conte-
nute in un Mvet
omologatoin CH?
(campo obbligatorio)

Il Mvet viene utiliz-
zato diversamente
dalla sua destina-
zione?

(campo obbligatorio)

Il Mvet é importato
peril trattamento
delle api?

(campo obbligatorio)

Il preparato impor-
tato & un Mvet im-
munologico (vac-
cino, siero immuni-
tario)?

(campo obbligatorio)

Paesi con un sistema di controllo equivalente dei medicamenti veterinari
e riportato direttamente nel modulo.

Attenzione: I'importazione € soggetta ad autorizzazione se deve essere
importata da un Paese che non ha un sistema di controllo equivalente
dei medicamenti veterinari. Questo processo logica &€ memorizzato nel
modulo e in questo caso compare un riferimento all’obbligo di autorizza-
zione.

Questo campo appare solo per le ragioni di importazione 2-4. Inserire qui
il numero Swissmedic del preparato.

Inserire il Paese da cui si desideraimportare il preparato. |l Paese di im-
portazione non deve necessariamente essere lo stesso di quello di omo-
logazione. In caso di dubbi, rivolgersi al proprio distributore.

Qui & possibile inserire il distributore (nome, indirizzo, Paese) presso il
quale si effettual’ordine. Assicurarsi preventivamente che il distributore
soddisfi le condizioni di buona prassi di distribuzione (BPD). Dovreste or-
dinare solo da distributori che soddisfano questi standard minimi per po-
ter presumere che la qualita e I'integrita dei medicamenti siano garantite
lungo l'intera catena difornitura.

Indicare se il preparato da importare contiene una sostanza attiva cri-
tica secondo l'allegato 5 OMVet (classi di sostanze attive di cefalospo-
rine di terza e quarta generazione, macrolidi, fluorochinoloni).

Occorre indicare quando un medicamento contiene una sostanza attiva
antimicrobica che non & contenuta anche in un medicamento veterinario
omologato in Svizzera.

Se si verificaalmeno uno dei due casi, I'importazione é soggetta ad au-
torizzazione. |l modulo contiene un’apposita indicazione.

Indicare «Si» se si utilizza il preparato per una specie diversada quella
per cui € omologato e/o se si utilizza il preparato per un’indicazione di-
versada quella per cui &€ omologato.

Se nel caso di animali da reddito un preparato viene utilizzato diver-
samente dalla sua destinazione, I'importazione & soggetta ad auto-
rizzazione. Il modulo contiene un’apposita indicazione.

Indicare se si sta importando il preparato per il trattamento delle api. In
caso affermativo, I'importazione € soggetta ad autorizzazione. || mo-
dulo contiene un’appositaindicazione.

Indicare se il preparato da importare € un Mvet immunologico. In caso
affermativo, I'importazione & soggetta ad autorizzazione. || modulo
contiene un’apposita indicazione.

Per la valutazione della richiesta, 'USAV necessitadi ulteriori informa-
zioni, che possono essere inserite direttamente nei campi che com-
paiono nel modulo:

- fabbricante del vaccino (nome e indirizzo; campo obbligatorio)
- componenti attivi (campo obbligatorio)
- dati del detentore di animali (campo obbligatorio)
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Dimensione dell'im-
ballaggio (campo
obbligatorio)

Numero di imbal-
laggi da importare
(campo obbligatorio)

Principale indica-
zione terapeutica
perl’uso del prepa-
rato importato
(campo obbligatorio)

Commento
(opzionale)

Se il preparato daimportare &€ un autovaccino, &€ necessario caricare i ri-
sultati aggiornati dell'isolamento / della tipizzazione dell’agente patogeno
(vedicap. 5.1.6).

Indicare quale dimensione dell’imballaggio deve essere importata (ad
es. 100 ml, 50 compresse, 5 kg, 20 scatolette ecc.).
Devono essere utilizzate unita adeguate.

Se si desideraimportare diverse dimensioni, & possibile aggiungerne fino
a 5 facendo clic sul simbolo piu. E inoltre possibile rimuoverle nuova-
mente con il simbolo meno.

Dimensione della confezione @ * Numero di confezioni da importare *

. I |

2| I |

Inserire qui il relativo numero di imballaggi da importare (riferito alla di-
mensione dell'imballaggio).

Inserire qui l'indicazione principale o unadelle indicazioni per I'uso del
preparato importato.

Se si desiderainserire ulteriori informazioni sull’importazione (specie
di destinazione, indicazioni), & possibile farlo in questo campo.
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5.1.5 Documenti

! Per gli autovaccini / vaccini stabulogeni & obbligatorio caricara i risultati attuali dell’isclamento / della tipizzazione dell’agente patogano.

f5e le difficolta di fornitura del preparato in quastions non sono riportate nel compendio dei meadicamenti veterinari (4, & necessario caricara qui una relativa prova.

| Analisi di laboratoric autovaccini |

| Autorizzazions per il commercio al dettaglio rilasciata dal Cantone (opzionzle) | | Conferma dalle difficolts di fornitura

E possibile caricare facoltativamente I'autorizzazione per il commercio al dettaglio rilasciata dal
Cantone.

Se si sta importando un preparato omologato in Svizzera ma temporaneamente non disponibile nel
nostro Paese, € possibile caricare direttamente quila conferma della difficolta di fornitura. Se
viene caricato questo certificato del titolare del’omologazione, larichiesta di autorizzazione pud
essere elaborata piu rapidamente.

Se si desideraimportare un autovaccino o un vaccino stabulogeno, & obbligatorio caricare qui i
risultati aggiornati dell'isolamento / della tipizzazione dell’agente patogeno. Se mancano questi
documenti, la richiesta di autorizzazione non verra elaborata dall’'USAV.

E possibile caricare, modificare o rimuovere i documenti richiesti anche dopo I'invio del modulo.

5.1.6 Conferma

L'invic della notifica non conferma automaticamente |a legalita dell'importazione. Le modalits di importazione
dei meadicamenti veterinari sona riportate nel foglio informativo (4.

Il presente modulo copre solo i requisiti di cui agli articoli 7-7e dell’ordinanza sui medicamenti veterinari e non
contempla altre autorizzazioni eventualments necessarie (ad es. per gli stupefacenti).

Una velta inviata, la notifica/richiesta non pud pil essere modificata.

Confermo che le informazioni che ho fornite sono complete e corrette.

Per poter inviare il modulo, & necessario spuntare la casella che confermala completezza e I’accu-
ratezza delle informazioni.

Nota: prima dell’invio, si pregadi ricontrollare tutti i dati forniti. Unavoltainviata, la notifica/
larichiesta di autorizzazione non puo piu essere elaborata.

Dopo aver cliccato su Inviare, il modulo viene trasmesso all’lUSAV. Verra visualizzata una notificadi
confermain cui si potravedere se € necessario attendere I’autorizzazione dellUSAV per l'importa-
zione o se € possibile effettuare I'importazione direttamente. E possibile stampare il modulo in for-

: : '
mato PDF o tornare alla panoramica cliccando sul pulsante «Home»‘—‘.

' La notifica di importazione Mvet & stata trasmessa con successo all'USAV.
Dalle informazioni fornite risulta che non & necessaria un'ulteriore conferma da parte dell'USAV.
E possibile importare il medicamenta.

La richiesta di autorizzazione di importazione Mvet & stata trasmessa con successo all'USAV.
L'importazione di questo medicamento & soggetta ad autorizzazione. Il medicamento pud essere importato solo dopeo il rilascio dell'autorizzazione

elettronica da parte dell'USAV.
Siverra informati via e-mail quando |'autorizzazione sara pronta per essere scaricata. La valutazione della richiesta di autorizzazione potrebbe richiedere

alcuni giorni lavorativi.

Inoltre, siricevera un’e-mail di conferma con una copia della notifica /richiesta all'indirizzo e-mail in-

dicato.
Le altre funzioni sono descritte nel capitolo seguente.
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6 Altre funzioni
6.1 Copiare

[copiare | | W |

Se si desideraimportare un preparato per il quale € gia stata effettuata una notifica o presentata
una richiesta, & disponibile la funzione «Copiare». E possibile copiare una notifica / richiesta di auto-
rizzazione direttamente dalla panoramica (vedi cap. 4.2) o nella visualizzazione dettagliata.

Tuttii campi vengono copiati, ad eccezione del numero di imballaggi da importare. Vengono copiati
anche i documenti caricati. Tuttii campi e i documenti allegati possono essere modificati.

Prima di inviare il modulo copiato, & sempre necessario mettere un segno di spunta per confermare
la completezzae la correttezza dei dati forniti.

6.2 Disattivare

| Disattivare

Se si commette un errore nella compilazione della notifica o della richiesta o se I'importazione non
viene effettuata, si ha la possibilita di inviare una richiesta di disattivazione all’lUSAV. A tal fine, una
volta inviati i moduli, nella notifica o nellarichiesta corrispondente & disponibile un apposito pul-
sante.

* 1l Consiglio federale » DFI FooUsAY Faginz inizizle Disconnettersi DE FR IT

Ufficio federale della sicurezza alimentare e di veterinaria
Importazione Mvet

Creare PDF

Documenti

| Auterizzazione per il commercio al dettaglio rilasciata dal Cantone |

Notifica d'importazione Mvet

Data di ricevimanto 22.03.202315:17 Numero di notifica 230322-4038

Cliccando sul pulsante, appare un pop-up che chiede di motivare la richiesta di disattivazione. Inse-
rire il motivo (almeno 10 caratteri) e fare clic su OK.

[ Disattivare I'importazione?

Indicare |a ragione per cui si intende disattivare 'importazione:
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Viene visualizzato un messaggio di conferma con la motivazione inserita.

‘T‘ | Copiare Disattivare Creare PDF |

6 E stata richiesta la disattivazione dell'importazione:
Nessuna importazione

L’'USAV sara informato dellarichiesta di disattivazione via e-mail e lo stato dell'importazione cam-
bierain «Richiesta di disattivazione». La notifica & ora visualizzata in blu nella Panoramica generale.

Data di ricevimento ¥ Numero ¥ Paere di omologazione ¥ Kome ¥

2206159116 4 ) Must ratd v Y. ) .9.
15.06.2022 14:28 220615-8094 Francia Musterpriparat 3 A & ) »
15.06.2022 14:26 220615-4141 Francia Musterpriparat 2 ® & = [
15.06.2022 14:25 220615-2918 Germania Musterpriparat 2 A = »
15.06.2022 14:25 220615.2732 Germania Musterpriparat 1 v = [

Dopo che 'USAV ha disattivato la notifica o la richiesta, siriceve un’e-mail e la voce nella panora-
mica apparira in grigio e cambiera il suo stato in «Disattivato».

Data di ricevimento + Mumera Faese di omologazione Proparato »
2206159116 ( ] 1 Musterpelparat 4 o & o
15.06.2022 14:28 220615-8094 Francia Musterpriparat 3 A @ = B

Nel dettaglio della notifica, viene visualizzata una nota che indica che la notifica & stata disattivata,
compresala motivazione:

[#]

Copiare | Disattivare

! L'importazione & stata disattivata!
Nessuna importazione

E comunque possibile copiare la notifica/ richiesta anche in stato «Disattivato» e inviarlo nuova-
mente. Solo la creazione del PDF non € piu possibile.
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6.3 Documentidi autorizzazione

Tutte le funzioni per i documenti di autorizzazione sono disponibili sia nella panoramica sia nella vi-
sualizzazione dettagliata.

In Mvet-1 si distinguono cinque tipi di documenti nella maniera seguente:

Upload da parte Obbligo Autorita di Scopo
di... rilascio
Analisi di labora- | Veterinario Si, se importazione Laboratorio Basi tecniche perla valu-
torio autovaccini di autovaccini tazione della richiesta da
parte del’lUSAV
Conferma di diffi- | Veterinario No, ma raccoman- Titolare dellomo- | Semplifica la verifica, ela-
colta di fornitura dato logazione del pre- | borazione piu rapida della
parato CH non di- | richiesta da parte
sponibile dellUSAV
Autorizzazione di | Veterinario No Servizio veterina- | Semplifica la verifica
commercio al det- rio cantonale
taglio
Autorizzazione USAV Si, seilcaso écon- | USAV Necessaria per I'importa-
USAV forme al cap. 6.4 zione soggetta ad autoriz-
zazione

6.3.1 Visualizza i documenti

Nella Visione generale, € possibile fare clic sul simbolo del documento per accedere all’elenco
dei documenti esistenti. | documenti non letti sono visualizzati in giallo:

Documenti

pdf
ewilligung.pdf
pdf

Analisi di laboratorio autovaccini  Laboranalysen
Analisi di laboratorio autovaccini  Detailhan
24021412

Autorizzazione per il commercio al dettaglio rilasciata dal Cantone (opzionals)

Se si desidera continuare avisualizzare I'autorizzazione USAV come non letta dopo averlaletta, &
possibile farlo cliccando sull’icona corrispondente:

| Documenti

Analisi di laboratorio autovaccini - Laboranalysen. pdf
Analisi di laboratorio autovaccini  Detailhandelsbewilligung.pdf

foPaY
Autorizzazione USAV 240214-1258 pdf \\\Qj/!
E inoltre possibile visualizzare i documenti nel Dettaglio della notifica/ richiesta:
Documenti
Analisi di laboratorio autovaccini Laboranalys
Analisi di laboratorio autovaccini Detailha illigung.pdf
Autorizzazione USAY 240214-1258.pdf -]
Autorizzazione per il commercio al dettaglio rilasciata dal Cantone (opzionale)
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6.3.2 Aggiungere documenti

Lafunzione é disponibile solo quando si inserisce un’importazione!

Il pulsante per caricare una conferma di unadifficolta di fornitura o di analisi di laboratorio & disponi-
bile solo per le importazioni corrispondenti (nessun Mvet omologato disponibile in Svizzera, vac-
cino). Le autorizzazioni USAV possono essere caricate solo dall’Ufficio stesso.

Per le autorizzazioni di commercio al dettaglio, &€ possibile caricare un solo documento per «autoriz-
zazione»y.

Per le conferme di difficolta di fornitura e le analisi di laboratorio, &€ possibile caricare piu documenti
(max. 10).

Formati supportati: pdf, jpg, jpeg, bmp, png

Dimensione massima del caricamento: 10MB

6.3.3 Eliminare/sostituire documenti

I documenti possono essere cancellati o sostituiti solo durante la registrazione dell'importazione.
Pertanto, quando si inseriscono i documenti, & bene verificare che siano stati caricati i docu-
menti corretti. A tal fine, é sufficiente cancellare il documento caricato cliccando sul simbolo di can-
cellazione:

Per gli autovaccini / vaccini stabulogeni & obbligatorio caricare i risultati attuali dell'isclamento / della tipizzazione dell'agente patogeno.

Analisi di laboratorio autovaccini  Laboranalysen.pdf( W )

| Autorizzazione per il commercio al dettaglio rilasciata dal Cantone (opzionzle) | | Analisi di laboratoric autovaccin |

[

In seqguito, se lo si desidera, & possibile caricare nuovamente il documento.

6.4 Autorizzazione USAV

In alcuni casi, I'importazione & soggetta ad autorizzazione.

Nei casi seguenti € generalmente necessaria anche un’autorizzazione dell’'USAV.

¢ Importazione di un medicamento veterinario daun Paese senza un controllo equivalente dei me-
dicamenti veterinari:
In casi eccezionali, se nessun medicamento adatto € omologato e disponibile in Svizzerao in un
Paese con un controllo equivalente dei medicamenti veterinari e se esiste una necessita medica
particolare. Nessuna autorizzazione viene concessa se il medicamento contiene sostanze attive
critiche di cui all'allegato 5 OMVet.

¢ Importazione di un medicamento da un Paese con un controllo equivalente dei medicamenti ve-

terinari:

- medicamenti destinati al cambiamento di destinazione per animali da reddito;

- medicamento veterinario con una sostanza attiva antimicrobica, non contenutain un medica-
mento veterinario svizzero omologato;

- medicamenti che contengono le sostanze attive di cui all'allegato 5 OMVet (i cosiddetti anti-
biotici critici);

- medicamenti per le api;

- medicamenti immunologici, ad eccezione degli allergeni.
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Sulla base delle informazioni fornite, nel modulo verra comunicato se € necessaria un’autorizza-
zione da parte dellUSAV. Si ricevera questa informazione anche per e-mail subito dopo aver inviato
il modulo. Il modulo inviato sara quindi controllato dallUSAV come una richiesta di autorizzazione
ricevuta.

Non appena 'USAV avra rilasciato I'autorizzazione, la si ricevera per e-mail e il documento verra
caricato anche nella relativa richiesta di autorizzazione. Il colore giallo del’icona del documento in-
dica se 'USAV ha caricato un nuovo documento.

21.02.2022 10:36 220221-7602 Deutschland Musterpraparat 1 v |7| ‘?‘ ||T,|

Se la richiesta viene respinta dal’lUSAV, si verrainformati via e-mail e la domanda verra disattivata
dallUSAV.

7 Aiuto e feedback

In caso di domande tecniche o professionali sull’importazione di medicamenti veterinari o di com-
menti o suggerimenti per migliorarla, vi preghiamo di contattarci via e-mail: tam-import@blv.ad-
min.ch o per telefono al numero 058 462 03 63.

20/20


mailto:tam-import@blv.admin.ch
mailto:tam-import@blv.admin.ch
https://intranet.myucc.admin.ch/TeamCallDetail.aspx?TelephoneNumber=%2b41584620363

