Codice Totale Importo Tariffa Importo Tariffa ta ta
Categoria Sottocategoria Tipologia Procedura . Descrizione Tariffa . & . Iban Aifa & lban MdS o . o
Tariffa Tariffa Aifa MdS Min [ Max
Convegni e ay |Parerefavorevole alio svolgimento di manifestazioni che comportano, per 232,73 152,74 | IT81Y0542404297000000001006 79,99 IT39Y0760103200000010132017 | 1 1
congressi I"impresa farmaceutica, un onere inferiore a € 5.000,00
Convegni e pp |Parerefavorevole alio svolgimento di manifestazioni che comportano, per 465,46 305,48 | IT81Y0542404297000000001006 159,98 IT39Y0760103200000010132017 | 1 1
congressi I"impresa farmaceutica, un onere compreso fra a € 5.000,01 e € 10.000,00
Convegni e a3 |Parerefavorevole alio svolgimento di manifestazioni che comportano, per 930,95 610,98 | IT81Y0542404297000000001006 319,97 IT39Y0760103200000010132017 | 1 1
congressi I"impresa farmaceutica, un onere compreso fra a € 10.000,01 e € 25.822,85
Conveeni e Autorizzazione allo svolgimento di manifestazioni che si svolgono all''estero
con rissi A4 o che comportano, per |"impresa farmaceutica, un onere superiore a € 2.403,96 1.577,72 IT81Y0542404297000000001006 826,24 IT39Y0760103200000010132017 1 1
€ 25.822,86 (art. 124 comma 6 D.Lo 219/06)
Medicinali Autorizzazione all'immissione in Nuova AIC - (artt. 8(3), 10a e 10b della Direttiva 2001/83/EC) - la tariffa
allopatici commercio di un medicinale per | Procedura nazionale/DC/MR IT CMS B.1.1.1 |copre un dosaggio associato ad una forma farmaceutica e ad una 64.675,13 13.124,73 IT81Y0542404297000000001006 51.550,40 IT82A0760114500001004782478 0 1
P uso umano presentazione
Estensione (ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008) - la
Medicinali Autorizzazione all'immissione in tariffa copre un'estensione di un"autorizzazione all"'immissione in
allopatici commercio di un medicinale per | Procedura nazionale/DC/MR IT CMS | B.1.1.10 |commercio ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008; questa 19.402,54 3.937,42 IT81Y0542404297000000001006 15.465,12 IT82A0760114500001004782478 0 1
P uso umano tariffa copre un solo dosaggio associato ad una forma farmaceutica e ad una
presentazione
Estensione (ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008) - tariffa
Medicinali Autorizzazione all'immissione in ridotta prevista per le estensioni relative alla qualita per le quali non
allopatici commercio di un medicinale per | Procedura nazionale/DC/MR IT CMS | B.1.1.11 |vengono presentati nuovi dati clinici; questa tariffa copre un solo dosaggio 9.701,27 1.968,71 1T81Y0542404297000000001006 7.732,56 IT82A0760114500001004782478 0 1
P uso umano associato ad una forma farmaceutica e ad una presentazione (i dati di
bioequivalenza sono da considerarsi dati clinici)
. . N . . Estensione (ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008) - la
Medicinali Autorizzazione allimmissione in tariffa copre ogni dosaggio supplementare della stessa forma farmaceutica
icinali i i io su uti
@ commercio di un medicinale per | Procedura nazionale/DC/MR IT CMS | B.1.1.12 pre 08 g8l0 supp! 5.603,32 1.137,10 | IT81Y0542404297000000001006 4.466,22 | IT82A0760114500001004782478 | 0 | N
allopatici USo UMano oggetto della domanda di estensione presentato contemporaneamente alla
domanda di estensione stessa.
Medicinali Autorizzazione all'immissione in Estensione (ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008) - la
allopatici commercio di un medicinale per | Procedura nazionale/DC/MR IT CMS | B.1.1.13 |tariffa copre ogni presentazione supplementare presentata 1.616,88 328,12 IT81Y0542404297000000001006 1.288,76 IT82A0760114500001004782478 0 N
P uso umano contemporaneamente alla domanda di estensione
. . L . Nuova AIC - (artt. 8(3), 10a e 10b della Direttiva 2001/83/EC) - la tariffa
Medicinali Autorizzazione allimmissione in copre ogni dosaggio e/o forma farmaceutica supplementare, richiesto
e commercio di un medicinale per | Procedura nazionale/DC/MR ITCMs | B.1.1.2 | <P ©8 &8 , suppiementare, ) 6.411,76 1.301,16 | IT81Y0542404297000000001006 5.110,60 | IT82A0760114500001004782478 | 0 | N
allopatici USO UMano contemporaneamente alla prima domanda di autorizzazione (la tariffa copre
un solo dosaggio e/o forma farmaceutica associato ad una presentazione)
. . L . Nuova AIC - (artt. 8(3), 10a e 10b della Direttiva 2001/83/EC) - la tariffa
Medicinali Autorizzazione allimmissione in copre ogni presentazione supplementare dello stesso dosaggio e della
e commercio di un medicinale per | Procedura nazionale/DC/MR IT CMS | B.1.1.3 |“0P'¢ %8MP '€ SUPP! 8610 € ¢ 1.616,88 32812 | IT81Y0542404297000000001006 128876 | IT82A0760114500001004782478 | 0 | N
allopatici stessa forma farmaceutica richiesto contemporaneamente alla prima
uso umano . . .
domanda di autorizzazione
Medicinali Autorizzazione all'immissione in Nuova AIC - (artt. 10(1), 10(3) e 10c della Direttiva 2001/83/CE) la tariffa
allopatici commercio di un medicinale per | Procedura nazionale/DC/MR IT CMS B.1.1.4 |copre un dosaggio associato ad una forma farmaceutica e ad una 25.089,49 5.091,49 IT81Y0542404297000000001006 19.998,00 IT82A0760114500001004782478 0 1
P uso umano presentazione
Medicinali Autorizzazione all'immissione in Nuova AIC - (artt. 10(1), 10(3) e 10c della Direttiva 2001/83/CE) - |a tariffa
allopatici commercio di un medicinale per | Procedura nazionale/DC/MR IT CMS B.1.1.5 |copre ogni dosaggio e/o forma farmaceutica supplementare, richiesto 2.508,95 509,15 1T81Y0542404297000000001006 1.999,80 IT82A0760114500001004782478 0 N
P uso umano contemporaneamente alla prima domanda di autorizzazione
N T . Nuova AIC - (artt. 10(1), 10(3) e 10c della Direttiva 2001/83/CE) - la tariffa
Medicinali Autorizzazione allimmissione in copre ogni presentazione supplementare dello stesso dosaggio e della
e commercio di un medicinale per | Procedura nazionale/DC/MR ITCMS | B.1.1.6 | P c o8P '€ SUpp gloec 1.616,88 32812 | IT81Y0542404297000000001006 1.288,76 | IT82A0760114500001004782478 | 0 | N
allopatici stessa forma farmaceutica richiesto contemporaneamente alla prima
uso umano . . .
domanda di autorizzazione
Autorizzazi immissi .
Medicinali 8 orlzza.Z|on.e @ |mn'.1|§5|one " . Nuova AIC - (art. 10(4) della Dir. 2001/83/CE) - la tariffa copre un dosaggio
. commercio di un medicinale per | Procedura nazionale/DC/MR IT CMS B.1.1.7 i i i 41.815,82 8.485,82 IT81Y0542404297000000001006 33.330,00 IT82A0760114500001004782478 0 1
allopatici associato ad una forma farmaceutica e ad una presentazione
uso umano
Nuova AIC - (art. 10(4) della Dir. 2001/83/CE) - la tariffa copre ogni
Medicinali Autorizzazione all'immissione in dosaggio e/o forma farmaceutica supplementare, richiesto
allopatici commercio di un medicinale per | Procedura nazionale/DC/MR IT CMS B.1.1.8 |contemporaneamente alla prima domanda di autorizzazione (la tariffa 2.508,95 509,15 IT81Y0542404297000000001006 1.999,80 IT82A0760114500001004782478 0 N

uso umano

copre un solo dosaggio e/o forma farmaceutica associato ad una
presentazione)




Codice Totale Importo Tariffa Importo Tariffa ta ta
Categoria Sottocategoria Tipologia Procedura . Descrizione Tariffa . & . Iban Aifa & lban MdS o . o
Tariffa Tariffa Aifa MdS Min | Max
. L . Nuova AIC - (art. 10(4) della Dir. 2001/83/CE) - |a tariffa copre ogni
L Autorizzazione all'immissione in ] .
Medicinali o . . presentazione supplementare dello stesso dosaggio e della stessa forma
. commercio di un medicinale per Procedura nazionale/DC/MR IT CMS B.1.1.9 : o . R 1.616,88 328,12 IT81Y0542404297000000001006 1.288,76 IT82A0760114500001004782478 0 N
allopatici farmaceutica richiesto contemporaneamente alla prima domanda di
uso umano ) )
autorizzazione
Medicinali Autorizzazione all'immissione in Nuova AIC - (artt. 8(3), 10a e 10b della Direttiva 2001/83/EC) - la tariffa
allopatici commercio di un medicinale per Procedura DC IT RMS B.1.2.1 |copre un dosaggio associato ad una forma farmaceutica e ad una 77.610,16 15.749,68 1T81Y0542404297000000001006 61.860,48 IT82A0760114500001004782478 0 1
P uso umano presentazione
Estensione (ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008) - la
Medicinali Autorizzazione all'immissione in tariffa copre un"estensione di un'autorizzazione all''immissione in
allopatici commercio di un medicinale per Procedura DC IT RMS B.1.2.10 [commercio ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008; questa 23.283,04 4.724,90 1T81Y0542404297000000001006 18.558,14 IT82A0760114500001004782478 0 1
P uso umano tariffa copre un solo dosaggio associato ad una forma farmaceutica e ad una
presentazione
Estensione (ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008) - tariffa
Medicinali Autorizzazione all'immissione in ridotta prevista per le estensioni relative alla qualita per le quali non
allopatici commercio di un medicinale per Procedura DC IT RMS B.1.2.11 [vengono presentati nuovi dati clinici; questa tariffa copre un solo dosaggio 11.641,52 2.362,45 IT81Y0542404297000000001006 9.279,07 IT82A0760114500001004782478 0 1
P uso umano associato ad una forma farmaceutica e ad una presentazione (i dati di
bioequivalenza sono da considerarsi dati clinici)
. . . . Estensione (ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008) - la
Medicinali Autorizzazione allimmissione in tariffa copre ogni dosaggio supplementare della stessa forma farmaceutica
e commercio di un medicinale per Procedura DC IT RMS B.1.2.12 pre 08 g8l0 supp’ 6.723,98 1.364,52 | IT81Y0542404297000000001006 5.359,46 | IT82A0760114500001004782478 | 0 | N
allopatici oggetto della domanda di estensione presentato contemporaneamente alla
uso umano ) )
domanda di estensione stessa.
Medicinali Autorizzazione all'immissione in Estensione (ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008) - la
allopatici commercio di un medicinale per Procedura DC IT RMS B.1.2.13 [tariffa copre ogni presentazione supplementare presentata 1.940,25 393,74 1T81Y0542404297000000001006 1.546,51 IT82A0760114500001004782478 0 N
P uso umano contemporaneamente alla domanda di estensione
. . W L . Nuova AIC - (artt. 8(3), 10a e 10b della Direttiva 2001/83/EC) - la tariffa
Medicinali Autorizzazione allimmissione in copre ogni dosaggio e/o forma farmaceutica supplementare, richiesto
‘enalt | commercio di un medicinale per Procedura DC IT RMS B.1.2.2 |COPe oBN! dosagel _ utica supplementare, ricnies 7.694,11 1.561,39 | IT81Y0542404297000000001006 6.132,72 | IT82A0760114500001004782478 | 0 | N
allopatici USo UMano contemporaneamente alla prima domanda di autorizzazione (la tariffa copre
un solo dosaggio e/o forma farmaceutica associato ad una presentazione)
. . W L . Nuova AIC - (artt. 8(3), 10a e 10b della Direttiva 2001/83/EC) - la tariffa
Medicinali Autorizzazione allimmissione in copre ogni presentazione s lementare dello stesso dosaggio e della
A commercio di un medicinale per Procedura DC IT RMS B.1.2.3 |OPTe O8N PT zlone supp geloed 1.940,25 393,74 | IT81Y0542404297000000001006 154651 | IT82A0760114500001004782478 | 0 | N
allopatici stessa forma farmaceutica richiesto contemporaneamente alla prima
uso umano . . .
domanda di autorizzazione
Medicinali Autorizzazione all'immissione in Nuova AIC - (artt. 10(1), 10(3) e 10c della Direttiva 2001/83/CE) la tariffa
allopatici commercio di un medicinale per Procedura DC IT RMS B.1.2.4 |copre un dosaggio associato ad una forma farmaceutica e ad una 30.107,39 6.109,79 1T81Y0542404297000000001006 23.997,60 IT82A0760114500001004782478 0 1
P uso umano presentazione
Medicinali Autorizzazione all'immissione in Nuova AIC - (artt. 10(1), 10(3) e 10c della Direttiva 2001/83/CE) - |a tariffa
allopatici commercio di un medicinale per Procedura DC IT RMS B.1.2.5 |copre ogni dosaggio e/o forma farmaceutica supplementare, richiesto 3.010,74 610,98 1T81Y0542404297000000001006 2.399,76 IT82A0760114500001004782478 0 N
P uso umano contemporaneamente alla prima domanda di autorizzazione
. . L . Nuova AIC - (artt. 10(1), 10(3) e 10c della Direttiva 2001/83/CE) - la tariffa
Medicinali Autorizzazione allimmissione in copre ogni presentazione supplementare dello stesso dosaggio e della
e commercio di un medicinale per Procedura DC IT RMS B.1.2.6 | OPre O8NP 1€ SUPP! 8610 € € 1.940,25 393,74 | IT81Y0542404297000000001006 154651 | IT82A0760114500001004782478 | 0 | N
allopatici stessa forma farmaceutica richiesto contemporaneamente alla prima
uso umano . . .
domanda di autorizzazione
Autorizzazione all'immissione in
Medicinali N AIC - (art. 10(4) della Dir. 2001/83/CE) - la tariff d i
eaieinall 1 ommercio di un medicinale per Procedura DC IT RMS B.1.2.7 | V@ (art. 10(4) della Dir. 2001/83/CE) - a tariffa copre un dosaggio | ), oo 10.182,98 | IT81Y0542404297000000001006 39.996,00 | IT82A0760114500001004782478 | 0 1
allopatici associato ad una forma farmaceutica e ad una presentazione
uso umano
Nuova AIC - (art. 10(4) della Dir. 2001/83/CE) - la tariffa copre ogni
Medicinali Autorizzazione all'immissione in dosaggio e/o forma farmaceutica supplementare, richiesto
allopatici commercio di un medicinale per Procedura DC IT RMS B.1.2.8 [contemporaneamente alla prima domanda di autorizzazione (la tariffa 3.010,74 610,98 1T81Y0542404297000000001006 2.399,76 IT82A0760114500001004782478 0 N
P uso umano copre un solo dosaggio e/o forma farmaceutica associato ad una
presentazione)
. . N L . Nuova AIC - (art. 10(4) della Dir. 2001/83/CE) - la tariffa copre ogni
Medicinali Autorizzazione allimmissione in resentazione supplementare dello stesso dosaggio e della stessa forma
L commercio di un medicinale per Procedura DC IT RMS B.1.2.9 P . ?p g8 . . 1.940,25 393,74 IT81Y0542404297000000001006 1.546,51 IT82A0760114500001004782478 0 N
allopatici farmaceutica richiesto contemporaneamente alla prima domanda di
uso umano . )
autorizzazione
Medicinali Autorizzazione all'immissione in Nuova AIC - (artt. 8(3), 10a e 10b della Direttiva 2001/83/EC) - la tariffa
allopatici commercio di un medicinale per Procedura MR IT RMS B.1.3.1 |copre un dosaggio associato ad una forma farmaceutica e ad una 12.935,03 2.624,95 IT81Y0542404297000000001006 10.310,08 IT82A0760114500001004782478 0 1

uso umano

presentazione




Codice Totale Importo Tariffa Importo Tariffa ta ta
Categoria Sottocategoria Tipologia Procedura . Descrizione Tariffa . & . Iban Aifa & lban MdS o . o
Tariffa Tariffa Aifa MdS Min | Max
Estensione (ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008) - la
Medicinali Autorizzazione all'immissione in tariffa copre un"estensione di un'autorizzazione all''immissione in
allopatici commercio di un medicinale per Procedura MR IT RMS B.1.3.10 [commercio ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008; questa 3.880,51 787,49 1T81Y0542404297000000001006 3.093,02 IT82A0760114500001004782478 0 1
P uso umano tariffa copre un solo dosaggio associato ad una forma farmaceutica e ad una
presentazione
Estensione (ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008) - tariffa
Medicinali Autorizzazione all'immissione in ridotta prevista per le estensioni relative alla qualita per le quali non
allopatici commercio di un medicinale per Procedura MR IT RMS B.1.3.11 [vengono presentati nuovi dati clinici; questa tariffa copre un solo dosaggio 1.940,25 393,74 IT81Y0542404297000000001006 1.546,51 IT82A0760114500001004782478 0 1
P uso umano associato ad una forma farmaceutica e ad una presentazione (i dati di
bioequivalenza sono da considerarsi dati clinici)
. . L . Estensione (ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008) - la
L Autorizzazione all'immissione in A . . .
Medicinali L L tariffa copre ogni dosaggio supplementare della stessa forma farmaceutica
. commercio di un medicinale per Procedura MR IT RMS B.1.3.12 i i 1.120,66 227,42 IT81Y0542404297000000001006 893,24 IT82A0760114500001004782478 0 N
allopatici oggetto della domanda di estensione presentato contemporaneamente alla
uso umano . )
domanda di estensione stessa.
Medicinali Autorizzazione all'immissione in Estensione (ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008) - la
allopatici commercio di un medicinale per Procedura MR IT RMS B.1.3.13 [tariffa copre ogni presentazione supplementare presentata 323,37 65,62 IT81Y0542404297000000001006 257,75 IT82A0760114500001004782478 0 N
P uso umano contemporaneamente alla domanda di estensione
. . W L . Nuova AIC - (artt. 8(3), 10a e 10b della Direttiva 2001/83/EC) - la tariffa
Medicinali Autorizzazione allimmissione in copre ogni dosaggio e/o forma farmaceutica s lementare, richiesto
icinali i i utica su ichi
' commercio di un medicinale per Procedura MR IT RMS B.1.3.2 |OPT€ 08 &8 ) supplementare, richies 1.282,36 260,24 | IT81Y0542404297000000001006 1.022,12 | IT82A0760114500001004782478 | 0 | N
allopatici USo UMano contemporaneamente alla prima domanda di autorizzazione (la tariffa copre
un solo dosaggio e/o forma farmaceutica associato ad una presentazione)
. . W L . Nuova AIC - (artt. 8(3), 10a e 10b della Direttiva 2001/83/EC) - la tariffa
Medicinali Autorizzazione allimmissione in copre ogni presentazione supplementare dello stesso dosaggio e della
i zi u i
e commercio di un medicinale per Procedura MR IT RMS B.1.3.3 [OPrE o8NP '€ suPp gglo €« 323,37 65,62 IT81Y0542404297000000001006 257,75 | IT82A0760114500001004782478 | 0 | N
allopatici stessa forma farmaceutica richiesto contemporaneamente alla prima
uso umano . - .
domanda di autorizzazione
Medicinali Autorizzazione all'immissione in Nuova AIC - (artt. 10(1), 10(3) e 10c della Direttiva 2001/83/CE) la tariffa
allopatici commercio di un medicinale per Procedura MR IT RMS B.1.3.4 |copre un dosaggio associato ad una forma farmaceutica e ad una 5.017,90 1.018,30 IT81Y0542404297000000001006 3.999,60 IT82A0760114500001004782478 0 1
P uso umano presentazione
Medicinali Autorizzazione all'immissione in Nuova AIC - (artt. 10(1), 10(3) e 10c della Direttiva 2001/83/CE) - |a tariffa
allopatici commercio di un medicinale per Procedura MR IT RMS B.1.3.5 |copre ogni dosaggio e/o forma farmaceutica supplementare, richiesto 501,79 101,83 1T81Y0542404297000000001006 399,96 IT82A0760114500001004782478 0 N
P uso umano contemporaneamente alla prima domanda di autorizzazione
) . L . Nuova AIC - (artt. 10(1), 10(3) e 10c della Direttiva 2001/83/CE) - la tariffa
Medicinali Autorizzazione allimmissione in copre ogni presentazione supplementare dello stesso dosaggio e della
. commercio di un medicinale per Procedura MR IT RMS B.1.3.6 pre ogni p . .pp. g8 . 323,37 65,62 IT81Y0542404297000000001006 257,75 IT82A0760114500001004782478 0 N
allopatici stessa forma farmaceutica richiesto contemporaneamente alla prima
uso umano . . .
domanda di autorizzazione
Autorizzazione all'immissione in
Medicinali N AIC - t. 10(4) della Dir. 2001/83/CE) - la tariff: d i
edieinall 1 smmercio di un medicinale per Procedura MR IT RMS B.13.7 | V@ (art. 10(4) della Dir. 2001/83/CE) - a tariffa copre un dosaggio | o 55 ) ¢ 1.697,16 | IT81Y0542404297000000001006 6.666,00 | IT82A0760114500001004782478 | 0 1
allopatici associato ad una forma farmaceutica e ad una presentazione
uso umano
Nuova AIC - (art. 10(4) della Dir. 2001/83/CE) - la tariffa copre ogni
Medicinali Autorizzazione all'immissione in dosaggio e/o forma farmaceutica supplementare, richiesto
allobatici commercio di un medicinale per Procedura MR IT RMS B.1.3.8 [contemporaneamente alla prima domanda di autorizzazione (la tariffa 501,79 101,83 1T81Y0542404297000000001006 399,96 IT82A0760114500001004782478 0 N
P uso umano copre un solo dosaggio e/o forma farmaceutica associato ad una
presentazione)
. . N L . Nuova AIC - (art. 10(4) della Dir. 2001/83/CE) - la tariffa copre ogni
Medicinali Autorizzazione allimmissione in resentazione supplementare dello stesso dosaggio e della stessa forma
. commercio di un medicinale per Procedura MR IT RMS B.1.3.9 P . ?p g8 ) . 323,37 65,62 IT81Y0542404297000000001006 257,75 IT82A0760114500001004782478 0 N
allopatici farmaceutica richiesto contemporaneamente alla prima domanda di
uso umano . )
autorizzazione
Procedura nazionale/MR IT CMS - Variazioni tipo IA ai sensi del
Medicinali Modifica di un'autorizzazione Regol to (CE) 1234/2008 - | di modifica identica, la tariff
' attica dine , Variazioni singole B2.11 |Regolamento (CE) 1234/ n caso ¢l moditica Identica, 'a tariTia copre 696,93 141,43 | IT81Y0542404297000000001006 555,50 IT82A0760114500001004782478 | 1 1
allopatici all'immissione in commercio tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzate di un
medicinale
Procedura MR IT RMS - Variazioni tipo Il ai sensi del Regolamento (CE)
L " L, . . 1234/2008 - Tariffa base. In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i
Medicinali Modifica di un'autorizzazione . . . . . .
. R . . . Variazioni singole B.2.1.10 [dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzate di un 23.283,04 4.724,90 IT81Y0542404297000000001006 18.558,14 IT82A0760114500001004782478 0 1
allopatici all'immissione in commercio

medicinale - Si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del
Regolamento (CE) 1234/2008.




Categoria

Sottocategoria

Tipologia Procedura

Codice
Tariffa

Descrizione Tariffa

Totale
Tariffa

Importo Tariffa
Aifa

Iban Aifa

Importo Tariffa
MdS

lban MdS

Q.ta
Min

Q.ta
Max

Medicinali
allopatici

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio

Variazioni singole

B.2.1.11

Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS - Variazioni
tipo Il ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa base. In caso di
modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le
presentazioni autorizzate di un medicinale - Si applica anche alla modifica
Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008.

14.551,91

2.953,07

IT81Y0542404297000000001006

11.598,84

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
allopatici

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio

Variazioni singole

B.2.1.12

Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS - Variazioni tipo Il ai
sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa base. In caso di modifica
identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le
presentazioni autorizzate di un medicinale - Si applica anche alla modifica
Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008.

17.462,29

3.543,68

IT81Y0542404297000000001006

13.918,61

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
allopatici

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio

Variazioni singole

B.2.1.13

Procedura nazionale/MR IT CMS - Variazioni tipo Il ai sensi del Regolamento
(CE) 1234/2008 - tariffa ridotta prevista per:

- le variazioni relative alla qualita (ad es. le modifiche alla documentazione
chimica, farmaceutica e biologica) per le quali non vengono presentati nuovi
dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati bibliografici, preclinici e quelli di
Farmacovigilanza sono da considerarsi dati clinici);

- le variazioni relative al Modulo 1 qualora non comportino la presentazione
di ulteriori aggiornamenti degli altri moduli; sono escluse le variazioni che
comportano la modifica di RCP e FI;

- le variazioni relative all’'RCP, etichettatura e/o foglio illustrativo per le quali
non vengono presentati nuovi dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati
bibliografici, preclinici e quelli di Farmacovigilanza sono da considerarsi dati
clinici);

9.701,27

1.968,71

IT81Y0542404297000000001006

7.732,56

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
allopatici

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio

Variazioni singole

B.2.1.14

Procedura MR IT RMS - Variazioni tipo Il ai sensi del Regolamento (CE)
1234/2008 - tariffa ridotta prevista per:

- le variazioni relative alla qualita (ad es. le modifiche alla documentazione
chimica, farmaceutica e biologica) per le quali non vengono presentati nuovi
dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati bibliografici, preclinici e quelli di
Farmacovigilanza sono da considerarsi dati clinici);

- le variazioni relative al Modulo 1 qualora non comportino la presentazione
di ulteriori aggiornamenti degli altri moduli; sono escluse le variazioni che
comportano la modifica di RCP e FI;

- le variazioni relative all’RCP, etichettatura e/o foglio illustrativo per le quali
non vengono presentati nuovi dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati
bibliografici, preclinici e quelli di Farmacovigilanza sono da considerarsi dati
clinici);

11.641,52

2.362,45

IT81Y0542404297000000001006

9.279,07

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
allopatici

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio

Variazioni singole

B.2.1.15

Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS - Variazioni
tipo Il ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - tariffa ridotta prevista per:
- le variazioni relative alla qualita (ad es. le modifiche alla documentazione
chimica, farmaceutica e biologica) per le quali non vengono presentati nuovi
dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati bibliografici, preclinici e quelli di
Farmacovigilanza sono da considerarsi dati clinici);

- le variazioni relative al Modulo 1 qualora non comportino la presentazione
di ulteriori aggiornamenti degli altri moduli; sono escluse le variazioni che
comportano la modifica di RCP e FI;

- le variazioni relative all’'RCP, etichettatura e/o foglio illustrativo per le quali
non vengono presentati nuovi dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati
bibliografici, preclinici e quelli di Farmacovigilanza sono da considerarsi dati
clinici);

7.275,95

1.476,53

IT81Y0542404297000000001006

5.799,42

IT82A0760114500001004782478




Categoria

Sottocategoria

Tipologia Procedura

Codice
Tariffa

Descrizione Tariffa

Totale
Tariffa

Importo Tariffa
Aifa

Iban Aifa

Importo Tariffa
MdS

lban MdS

Q.ta
Min

Q.ta
Max

Medicinali
allopatici

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio

Variazioni singole

B.2.1.16

Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS - Variazioni tipo Il ai
sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - tariffa ridotta prevista per:

- le variazioni relative alla qualita (ad es. le modifiche alla documentazione
chimica, farmaceutica e biologica) per le quali non vengono presentati nuovi
dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati bibliografici, preclinici e quelli di
Farmacovigilanza sono da considerarsi dati clinici);

- le variazioni relative al Modulo 1 qualora non comportino la presentazione
di ulteriori aggiornamenti degli altri moduli; sono escluse le variazioni che
comportano la modifica di RCP e Fl;

- le variazioni relative all'RCP, etichettatura e/o foglio illustrativo per le quali
non vengono presentati nuovi dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati
bibliografici, preclinici e quelli di Farmacovigilanza sono da considerarsi dati
clinici);

8.731,14

1.771,84

IT81Y0542404297000000001006

6.959,30

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
allopatici

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio

Variazioni singole

B.2.1.2

Procedura MR IT RMS - Variazioni tipo IA ai sensi del Regolamento (CE)
1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le
forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzate di un medicinale

836,32

169,72

IT81Y0542404297000000001006

666,60

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
allopatici

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio

Variazioni singole

B.2.1.3

Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS - Variazioni
tipo IA ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica
identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le
presentazioni autorizzate di un medicinale

522,70

106,07

IT81Y0542404297000000001006

416,63

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
allopatici

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio

Variazioni singole

B.2.1.4

Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS - Variazioni tipo IA ai
sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la
tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni
autorizzate di un medicinale

627,24

127,29

IT81Y0542404297000000001006

499,95

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
allopatici

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio

Variazioni singole

B.2.1.5

Procedura nazionale/MR IT CMS - Variazioni tipo IB ai sensi del
Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre
tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un
medicinale. - Si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del
Regolamento (CE) 1234/2008.

1.616,88

328,12

IT81Y0542404297000000001006

1.288,76

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
allopatici

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio

Variazioni singole

B.2.1.6

Procedura MR IT RMS - Variazioni tipo IB ai sensi del Regolamento (CE)
1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le
forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un medicinale. - Si
applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento
(CE) 1234/2008.

1.940,25

393,74

IT81Y0542404297000000001006

1.546,51

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
allopatici

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio

Variazioni singole

B.2.1.7

Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS - Tariffa
ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM Ministero
Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS - Variazioni tipo IB ai
sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la
tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni
autorizzati di un medicinale. - Si applica anche alla modifica Regime di
Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008.

1.212,66

246,09

IT81Y0542404297000000001006

966,57

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
allopatici

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio

Variazioni singole

B.2.1.8

Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS - Variazioni tipo IB ai
sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la
tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni
autorizzati di un medicinale. - Si applica anche alla modifica Regime di
Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008.

1.455,18

295,30

IT81Y0542404297000000001006

1.159,88

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
allopatici

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio

Variazioni singole

B.2.1.9

Procedura nazionale/MR IT CMS - Variazioni tipo Il ai sensi del Regolamento
(CE) 1234/2008 - Tariffa base. In caso di modifica identica, |a tariffa copre
tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzate di un
medicinale - Si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del
Regolamento (CE) 1234/2008.

19.402,54

3.937,42

IT81Y0542404297000000001006

15.465,12

IT82A0760114500001004782478




Categoria

Sottocategoria

Tipologia Procedura

Codice
Tariffa

Descrizione Tariffa

Totale
Tariffa

Importo Tariffa
Aifa

Iban Aifa

Importo Tariffa
MdS

lban MdS

Q.ta
Min

Q.ta
Max

Medicinali
allopatici

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio

Grouping e Worksharing di variazioni

B.2.2.1

Procedura nazionale/MR IT CMS - Grouping/Worksharing - Variazioni tipo 1A
ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la
tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni
autorizzate di un medicinale

696,93

141,43

IT81Y0542404297000000001006

555,50

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
allopatici

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio

Grouping e Worksharing di variazioni

B.2.2.10

Procedura MR IT RMS - Grouping/Worksharing - Variazioni tipo Il ai sensi del
Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa base. In caso di modifica identica, la
tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni
autorizzate di un medicinale - Si applica anche alla modifica Regime di
Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008.

23.283,04

4.724,90

IT81Y0542404297000000001006

18.558,14

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
allopatici

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio

Grouping e Worksharing di variazioni

B.2.2.11

Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS -
Grouping/Worksharing - Variazioni tipo Il ai sensi del Regolamento (CE)
1234/2008 - Tariffa base. In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i
dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzate di un
medicinale - Si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del
Regolamento (CE) 1234/2008.

14.551,91

2.953,07

IT81Y0542404297000000001006

11.598,84

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
allopatici

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio

Grouping e Worksharing di variazioni

B.2.2.12

Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS -
Grouping/Worksharing - Variazioni tipo Il ai sensi del Regolamento (CE)
1234/2008 - Tariffa base. In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i
dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzate di un
medicinale - Si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del
Regolamento (CE) 1234/2008.

17.462,29

3.543,68

IT81Y0542404297000000001006

13.918,61

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
allopatici

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio

Grouping e Worksharing di variazioni

B.2.2.13

Procedura nazionale/MR IT CMS - Grouping/Worksharing - Variazioni tipo Il
ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - tariffa ridotta prevista per:

- le variazioni relative alla qualita (ad es. le modifiche alla documentazione
chimica, farmaceutica e biologica) per le quali non vengono presentati nuovi
dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati bibliografici, preclinici e quelli di
Farmacovigilanza sono da considerarsi dati clinici);

- le variazioni relative al Modulo 1 qualora non comportino la presentazione
di ulteriori aggiornamenti degli altri moduli; sono escluse le variazioni che
comportano la modifica di RCP e FI;

- le variazioni relative all’'RCP, etichettatura e/o foglio illustrativo per le quali
non vengono presentati nuovi dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati
bibliografici, preclinici e quelli di Farmacovigilanza sono da considerarsi dati
clinici);

9.701,27

1.968,71

IT81Y0542404297000000001006

7.732,56

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
allopatici

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio

Grouping e Worksharing di variazioni

B.2.2.14

Procedura MR IT RMS - Grouping/Worksharing - Variazioni tipo Il ai sensi del
Regolamento (CE) 1234/2008 - tariffa ridotta prevista per:

- le variazioni relative alla qualita (ad es. le modifiche alla documentazione
chimica, farmaceutica e biologica) per le quali non vengono presentati nuovi
dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati bibliografici, preclinici e quelli di
Farmacovigilanza sono da considerarsi dati clinici);

- le variazioni relative al Modulo 1 qualora non comportino la presentazione
di ulteriori aggiornamenti degli altri moduli; sono escluse le variazioni che
comportano la modifica di RCP e FI;

- le variazioni relative all’'RCP, etichettatura e/o foglio illustrativo per le quali
non vengono presentati nuovi dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati
bibliografici, preclinici e quelli di Farmacovigilanza sono da considerarsi dati
clinici);

11.641,52

2.362,45

IT81Y0542404297000000001006

9.279,07

IT82A0760114500001004782478




Categoria

Sottocategoria

Tipologia Procedura

Codice
Tariffa

Descrizione Tariffa

Totale
Tariffa

Importo Tariffa
Aifa

Iban Aifa

Importo Tariffa
MdS

lban MdS

Q.ta
Min

Q.ta
Max

Medicinali
allopatici

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio

Grouping e Worksharing di variazioni

B.2.2.15

Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS -
Grouping/Worksharing - Variazioni tipo Il ai sensi del Regolamento (CE)
1234/2008 - tariffa ridotta prevista per:

- le variazioni relative alla qualita (ad es. le modifiche alla documentazione
chimica, farmaceutica e biologica) per le quali non vengono presentati nuovi
dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati bibliografici, preclinici e quelli di
Farmacovigilanza sono da considerarsi dati clinici);

- le variazioni relative al Modulo 1 qualora non comportino la presentazione
di ulteriori aggiornamenti degli altri moduli; sono escluse le variazioni che
comportano la modifica di RCP e FI;

- le variazioni relative all’'RCP, etichettatura e/o foglio illustrativo per le quali
non vengono presentati nuovi dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati
bibliografici, preclinici e quelli di Farmacovigilanza sono da considerarsi dati
clinici);

7.275,95

1.476,53

IT81Y0542404297000000001006

5.799,42

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
allopatici

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio

Grouping e Worksharing di variazioni

B.2.2.16

Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS -
Grouping/Worksharing - Variazioni tipo |l ai sensi del Regolamento (CE)
1234/2008 - tariffa ridotta prevista per:

- le variazioni relative alla qualita (ad es. le modifiche alla documentazione
chimica, farmaceutica e biologica) per le quali non vengono presentati nuovi
dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati bibliografici, preclinici e quelli di
Farmacovigilanza sono da considerarsi dati clinici);

- le variazioni relative al Modulo 1 qualora non comportino la presentazione
di ulteriori aggiornamenti degli altri moduli; sono escluse le variazioni che
comportano la modifica di RCP e FI;

- le variazioni relative all’RCP, etichettatura e/o foglio illustrativo per le quali
non vengono presentati nuovi dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati
bibliografici, preclinici e quelli di Farmacovigilanza sono da considerarsi dati
clinici);

8.731,14

1.771,84

IT81Y0542404297000000001006

6.959,30

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
allopatici

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio

Grouping e Worksharing di variazioni

B.2.2.17

Procedura nazionale/MR IT CMS - Grouping di variazioni ai sensi del
Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta prevista dalla terza variazione
tipo Il in poi presentata all'interno di un grouping di tipo Il

5.603,32

1.137,10

IT81Y0542404297000000001006

4.466,22

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
allopatici

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio

Grouping e Worksharing di variazioni

B.2.2.18

Procedura MR IT RMS - Grouping di variazioni ai sensi del Regolamento (CE)
1234/2008 - Tariffa ridotta prevista dalla terza variazione tipo Il in poi
presentata all"interno di un grouping di tipo Il

6.723,98

1.364,52

IT81Y0542404297000000001006

5.359,46

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
allopatici

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio

Grouping e Worksharing di variazioni

B.2.2.19

Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS - Grouping di
variazioni ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta prevista
dalla terza variazione tipo Il in poi presentata all"interno di un grouping di
tipo Il

4.202,49

852,82

IT81Y0542404297000000001006

3.349,67

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
allopatici

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio

Grouping e Worksharing di variazioni

B.2.2.2

Procedura MR IT RMS - Grouping/Worksharing - Variazioni tipo |A ai sensi
del Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa
copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzate
di un medicinale

836,32

169,72

IT81Y0542404297000000001006

666,60

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
allopatici

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio

Grouping e Worksharing di variazioni

B.2.2.20

Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS - Grouping di variazioni
ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta prevista dalla terza
variazione tipo Il in poi presentata all"interno di un grouping di tipo Il

5.042,99

1.023,39

IT81Y0542404297000000001006

4.019,60

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
allopatici

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio

Grouping e Worksharing di variazioni

B.2.2.21

Procedura nazionale/MR IT CMS - Worksharing di variazioni ai sensi del
Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta prevista dalla terza variazione
tipo Il in poi presentata all'interno di un Worksharing

5.603,32

1.137,10

IT81Y0542404297000000001006

4.466,22

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
allopatici

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio

Grouping e Worksharing di variazioni

B.2.2.22

Procedura MR IT RMS - Worksharing di variazioni ai sensi del Regolamento
(CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta prevista dalla terza variazione tipo Il in poi
presentata all'interno di un Worksharing

6.723,98

1.364,52

IT81Y0542404297000000001006

5.359,46

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
allopatici

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio

Grouping e Worksharing di variazioni

B.2.2.23

Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS -
Worksharing di variazioni ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa
ridotta prevista dalla terza variazione tipo Il in poi presentata all'interno di
un Worksharing

4.202,49

852,82

IT81Y0542404297000000001006

3.349,67

IT82A0760114500001004782478




Codice Totale Importo Tariffa Importo Tariffa ta ta
Categoria Sottocategoria Tipologia Procedura . Descrizione Tariffa . & . Iban Aifa & lban MdS o . o
Tariffa Tariffa Aifa MdS Min | Max
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
Medicinali Modifica di un'autorizzazione i X X L Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS - Worksharing di
. R L i . Grouping e Worksharing di variazioni | B.2.2.24 . i i i i 5.042,99 1.023,39 IT81Y0542404297000000001006 4.019,60 IT82A0760114500001004782478 0 N
allopatici all'immissione in commercio variazioni ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta prevista
dalla terza variazione tipo Il in poi presentata all'interno di un Worksharing
Procedura nazionale/MR IT CMS - Worksharing di variazioni ai sensi del
Medicinali Modifica di un'autorizzazione . . L Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa amministrativa da applicare per ogni
. R L. . . Grouping e Worksharing di variazioni | B.2.2.25 K . K i . 892,07 181,03 IT81Y0542404297000000001006 711,04 IT82A0760114500001004782478 0 N
allopatici all'immissione in commercio ulteriore medicinale inserito nel worksharing contenente almeno una
variazione tipo Il
Procedura MR IT RMS - Worksharing di variazioni ai sensi del Regolamento
Medicinali Modifica di un'autorizzazione CE) 1234/2008 - Tariffa amministrativa da applicare per ogni ulteriore
L v . . Grouping e Worksharing di variazioni | B.2.2.26 (CE) o / ) . ! . ! PPl per ogn! ) l . 1.070,49 217,24 IT81Y0542404297000000001006 853,25 IT82A0760114500001004782478 0 N
allopatici all'immissione in commercio medicinale inserito nel worksharing contenente almeno una variazione tipo
Il
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
L ” X X . Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS -
Medicinali Modifica di un'autorizzazione . . o . o . .
. . . . Grouping e Worksharing di variazioni | B.2.2.27 |Worksharing di variazioni ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa 669,05 135,77 1T81Y0542404297000000001006 533,28 IT82A0760114500001004782478 0 N
allopatici all'immissione in commercio . . . . . . . .
amministrativa da applicare per ogni ulteriore medicinale inserito nel
worksharing contenente almeno una variazione tipo Il
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
L . L . . Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS - Worksharing di
Medicinali Modifica di un'autorizzazione . . L e . } . .
allopatici allimmissione in commercio Grouping e Worksharing di variazioni | B.2.2.28 |variazioni ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa amministrativa 802,86 162,92 1T81Y0542404297000000001006 639,94 IT82A0760114500001004782478 0 N
P da applicare per ogni ulteriore medicinale inserito nel worksharing
contenente almeno una variazione tipo Il
Procedura nazionale/MR IT CMS - Worksharing di variazioni ai sensi del
Medicinali Modifica di un'autori i Regol to (CE) 1234/2008 - Tariff: inistrativa d li i
edicinat odifica di un'autorizzazione |- Lo Worksharing di variazioni | B.2.2.20 | e80amento (CE) 1234/2( ariita amministrativa da applicare perognt | g, o5 52,33 IT81Y0542404297000000001006 205,54 | IT82A0760114500001004782478 | 0 | N
allopatici all'immissione in commercio ulteriore medicinale inserito nel worksharing contenente almeno una
variazione tipo IB come variazione di livello piu alto
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
L " L . . Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS -
Medicinali Modifica di un'autorizzazione . . o . . . . .
allopatici alllimmissione in commercio Grouping e Worksharing di variazioni | B.2.2.3 |Grouping/Worksharing - Variazioni tipo IA ai sensi del Regolamento (CE) 522,70 106,07 1T81Y0542404297000000001006 416,63 IT82A0760114500001004782478 0 N
P 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le
forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzate di un medicinale
Procedura MR IT RMS - Worksharing di variazioni ai sensi del Regolamento
Medicinali Modifica di un'autorizzazione CE) 1234/2008 - Tariff; inistrativa d li i ulteri
cinat odifica di un'autorizzazione |- L o \Worksharing di variazioni | 82230 |0 12 /2008 - Tariffa amministrativa da applicare per ogni ulteriore 309,43 62,79 IT81Y0542404297000000001006 246,64 IT82A0760114500001004782478 | 0 N
allopatici all'immissione in commercio medicinale inserito nel worksharing contenente almeno una variazione tipo
IB come variazione di livello piu alto
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS -
Medicinali Modifica di un'autori i Workshari i variazioni ai i del Regol E) 1234/2 - Tariff
edicinal odifica di un'autorizzazione | . | Lo \Worksharing di variazioni | 8.2.2.31 | VOrksharing di variazioni ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa | o, 39,25 IT81Y0542404297000000001006 15416 | IT82A0760114500001004782478 | 0 | N
allopatici all'immissione in commercio amministrativa da applicare per ogni ulteriore medicinale inserito nel
worksharing contenente almeno una variazione tipo IB come variazione di
livello piu alto
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
L . ) . ) Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS - Worksharing di
Medicinali Modifica di un'autorizzazione . . . L . . . .
. L . . Grouping e Worksharing di variazioni | B.2.2.32 |variazioni ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa amministrativa 232,08 47,10 IT81Y0542404297000000001006 184,98 IT82A0760114500001004782478 0 N
allopatici all'immissione in commercio R K R o ) R .
da applicare per ogni ulteriore medicinale inserito nel worksharing
contenente almeno una variazione tipo IB come variazione di livello piu alto
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
L - X X . Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS -
Medicinali Modifica di un'autorizzazione . . L . . L . .
. . . . Grouping e Worksharing di variazioni | B.2.2.4 |Grouping/Worksharing - Variazioni tipo IA ai sensi del Regolamento (CE) 627,24 127,29 1T81Y0542404297000000001006 499,95 IT82A0760114500001004782478 0 N
allopatici all'immissione in commercio . . . ) . .
1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le
forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzate di un medicinale
Procedura nazionale/MR IT CMS - Grouping/Worksharing - Variazioni tipo 1B
L - - . . ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la
Medicinali Modifica di un'autorizzazione . . L . .. A . L
. R . . . Grouping e Worksharing di variazioni B.2.2.5 [tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni 1.616,88 328,12 IT81Y0542404297000000001006 1.288,76 IT82A0760114500001004782478 0 N
allopatici all'immissione in commercio

autorizzati di un medicinale. - Si applica anche alla modifica Regime di
Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008.




Codice Totale Importo Tariffa Importo Tariffa ta ta
Categoria Sottocategoria Tipologia Procedura . Descrizione Tariffa . & . Iban Aifa & lban MdS o . o
Tariffa Tariffa Aifa MdS Min [ Max
Procedura MR IT RMS - Grouping/Worksharing - Variazioni tipo IB ai sensi
L . . . . del Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa
Medicinali Modifica di un'autorizzazione . . . . . . L . -
. . . . Grouping e Worksharing di variazioni | B.2.2.6 |copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di| 1.940,25 393,74 1T81Y0542404297000000001006 1.546,51 IT82A0760114500001004782478 0 N
allopatici all'immissione in commercio . . . - . . . . .
un medicinale. - Si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi
del Regolamento (CE) 1234/2008.
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS -
L - ) . . Grouping/Worksharing - Variazioni tipo IB ai sensi del Regolamento (CE)
Medicinali Modifica di un'autorizzazione . . L . e . . L. .
. N . . . Grouping e Worksharing di variazioni B.2.2.7 |1234/2008 - In caso di modifica identica, |a tariffa copre tutti i dosaggi, le 1.212,66 246,09 IT81Y0542404297000000001006 966,57 IT82A0760114500001004782478 0 N
allopatici all'immissione in commercio , L ) o . )
forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un medicinale. - Si
applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento
(CE) 1234/2008.
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS - Tariffa ridotta per Enti
Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM Ministero Salute del
Medicinali Modifica di un'autorizzazione 6.12.16 - Procedura MR IT RMS - Grouping/Worksharing - Variazioni tipo IB
e cttica ¢l uautorlzzazione | - q . ving e Worksharing di variazioni | B.2.2.8 | <" ping/ 1ng - Variaziont tip 1.455,18 295,30 | IT81Y0542404297000000001006 1.159,88 | IT82A0760114500001004782478 | 0 N
allopatici all'immissione in commercio ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la
tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni
autorizzati di un medicinale. - Si applica anche alla modifica Regime di
Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008.
Procedura nazionale/MR IT CMS - Grouping/Worksharing - Variazioni tipo Il
L . L . . ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa base. In caso di modifica
Medicinali Modifica di un'autorizzazione . . . . . ) . ) .
allopatici allimmissione in commercio Grouping e Worksharing di variazioni | B.2.2.9 [identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le 19.402,54 3.937,42 IT81Y0542404297000000001006 15.465,12 IT82A0760114500001004782478 0 2
P presentazioni autorizzate di un medicinale - Si applica anche alla modifica
Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008.
Diritto per il trasferimento: E riscosso all'atto del cambiamento di titolare
Medicinali dell tori ioni all'immissi | t tto del
cinat Diritti per il trasferimento 3.1 |Pe' oshuna defle autorizzazioni allimmissione sul mercato 0ggetto de 1.616,88 328,12 | IT81Y0542404297000000001006 1.288,76 | IT82A0760114500001004782478 | 1 1
allopatici trasferimento, comprende l'insieme delle presentazioni autorizzate di uno
stesso medicinale.
Medicinali
allopatici Diritti per il rinnovo Procedura nazionale/MR IT CMS B.4.1.1 |Diritti per il rinnovo - Per ogni dosaggio e forma farmaceutica 3.233,76 656,24 1T81Y0542404297000000001006 2.577,52 IT82A0760114500001004782478 1 N
Medicinali
aIIo::ticil Diritti per il rinnovo Procedura MR IT RMS B.4.2.1 |Diritti per il rinnovo - Per ogni dosaggio e forma farmaceutica 3.880,51 787,49 1T81Y0542404297000000001006 3.093,02 IT82A0760114500001004782478 1 N
Domande di autorizzazione di medicinali omeopatici di cui all'articolo 16
Medicinali Autorizzazione all'immissione in della Direttiva 2001/83/CE - |a tariffa copre fino a 3 diluizioni, se riferite a
omeopatici commercio di un medicinale per | Procedura nazionale/DC/MR IT CMS C.1.1.1 |medicinale omeopatico unitario, e fino ad 8 ceppi omeopatici, se riferite ad | 41.815,82 8.485,82 1T81Y0542404297000000001006 33.330,00 IT82A0760114500001004782478 0 1
P uso umano un medicinale complesso, per la prima forma farmaceutica e fino a tre
presentazioni
Domande di autorizzazione di medicinali omeopatici di cui all'articolo 16
) . L . della Direttiva 2001/83/CE - la tariffa copre ogni forma farmaceutica
Medicinali Autorizzazione allimmissione in supplementare, richiesta contemporaneamente alla prima domanda di
. commercio di un medicinale per | Procedura nazionale/DC/MR IT CMS C1.1.2 PP . R ! . P o X .p . 2.508,95 509,15 IT81Y0542404297000000001006 1.999,80 IT82A0760114500001004782478 0 N
omeopatici USO UMano autorizzazione, e/o una ulteriore diluizione se riferita a un medicinale
omeopatico unitario e/o un ulteriore ceppo supplementare se riferita a un
medicinale omeopatico complesso
. . . Domande di autorizzazione di medicinali omeopatici di cui all'articolo 16
Medicinali Autorizzazione allimmissione in della Direttiva 2001/83/CE - la tariffa copre ogni presentazione
. commercio di un medicinale per | Procedura nazionale/DC/MR IT CMS C.1.13 P .g p X 1.616,88 328,12 IT81Y0542404297000000001006 1.288,76 IT82A0760114500001004782478 0 N
omeopatici USO UMano supplementare della stessa forma farmaceutica richiesta
contemporaneamente alla prima domanda di autorizzazione
Estensione ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 di
X X . L . medicinali omeopatici autorizzati ai sensi dell'articolo 16 della Direttiva
Medicinali Autorizzazione allimmissione in 2001/83/CE - la tariffa copre fino a tre diluizioni, se riferite a medicinale
- commercio di un medicinale per | Procedura nazionale/DC/MR IT CMS Cl1.4 . . .p A L . 19.402,54 3.937,42 IT81Y0542404297000000001006 15.465,12 IT82A0760114500001004782478 0 1
omeopatici omeopatico unitario, e fino ad otto componenti attivi omeopatici, se riferite

uso umano

ad un medicinale complesso, associate ad una forma farmaceutica e fino a
tre presentazioni




Codice Totale Importo Tariffa Importo Tariffa ta ta
Categoria Sottocategoria Tipologia Procedura . Descrizione Tariffa . & . Iban Aifa & lban MdS o . o
Tariffa Tariffa Aifa MdS Min | Max
Estensione - ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 di
medicinali omeopatici autorizzati ai sensi dell'articolo 16 della Direttiva
X i i L . 2001/83/CE - Tariffa ridotta prevista per le estensioni relative alla qualita
L Autorizzazione all'immissione in . . e e .
Medicinali o . . per le quali non vengono presentati nuovi dati clinici; questa tariffa copre
. commercio di un medicinale per Procedura nazionale/DC/MR IT CMS C.1.15 |.. R . . . . 9.701,27 1.968,71 IT81Y0542404297000000001006 7.732,56 IT82A0760114500001004782478 0 1
omeopatici USO UMano fino a un max di dieci diluizioni, se riferite a medicinale omeopatico unitario,
e fino ad otto componenti omeopatici, se riferite ad un medicinale
complesso, e/o per ogni ulteriore forma farmaceutica supplementare e fino
a tre presentazioni.
Estensione - ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 di
N . . medicinali omeopatici autorizzati ai sensi dell'articolo 16 della Direttiva
L Autorizzazione all'immissione in . . S .
Medicinali o . . 2001/83/CE - la tariffa copre fino a un max di dieci diluizioni supplementari,
o commercio di un medicinale per | Procedura nazionale/DC/MR IT CMS C.1.1.6 e . . o . . 5.603,32 1.137,10 IT81Y0542404297000000001006 4.466,22 IT82A0760114500001004782478 0 N
omeopatici USO UMano se riferite a medicinale omeopatico unitario, e fino ad ulteriori otto
componenti omeopatici, se riferite ad un medicinale complesso, associate
ad una forma farmaceutica e fino a tre presentazioni.
X i N L . Estensione - ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 di
Medicinali Autorizzazione all immissione in medicinali omeopatici autorizzati ai sensi dell'articolo 16 della Direttiva
i i ici ici izzati iretti
o commercio di un medicinale per | Procedura nazionale/DC/MR IT CMS Cc.1.1.7 P ) . o ) 1.616,88 328,12 IT81Y0542404297000000001006 1.288,76 IT82A0760114500001004782478 0 N
omeopatici US6 UMano 2001/83/CE - |a tariffa copre fino a tre presentazioni supplementari
presentate contemporaneamente alla domanda di estensione
Domande di autorizzazione di medicinali omeopatici di cui all'articolo 16
Medicinali Autorizzazione all'immissione in della Direttiva 2001/83/CE - la tariffa copre fino a 3 diluizioni, se riferite a
omeopatici commercio di un medicinale per Procedura DC IT RMS C.1.2.1 |medicinale omeopatico unitario, e fino ad 8 ceppi omeopatici, se riferite ad | 50.178,98 10.182,98 IT81Y0542404297000000001006 39.996,00 IT82A0760114500001004782478 0 1
P uso umano un medicinale complesso, per la prima forma farmaceutica e fino a tre
presentazioni
Domande di autorizzazione di medicinali omeopatici di cui all'articolo 16
. . N L . della Direttiva 2001/83/CE - la tariffa copre ogni forma farmaceutica
Medicinali Autorizzazione allimmissione in supplementare, richiesta contemporaneamente alla prima domanda di
. commercio di un medicinale per Procedura DC IT RMS C.1.2.2 PP ) . ’ . P o . .p . 3.010,74 610,98 IT81Y0542404297000000001006 2.399,76 IT82A0760114500001004782478 0 N
omeopatici USO UMano autorizzazione, e/o una ulteriore diluizione se riferita a un medicinale
omeopatico unitario e/o un ulteriore ceppo supplementare se riferita a un
medicinale omeopatico complesso
R . . Domande di autorizzazione di medicinali omeopatici di cui all'articolo 16
Medicinali Autorizzazione allimmissione in della Direttiva 2001/83/CE - |a tariffa copre ogni presentazione
icinali irettiv. - i i zi
. commercio di un medicinale per Procedura DC IT RMS C.1.2.3 P .g p . 1.940,25 393,74 IT81Y0542404297000000001006 1.546,51 IT82A0760114500001004782478 0 N
omeopatici USO UMano supplementare della stessa forma farmaceutica richiesta
contemporaneamente alla prima domanda di autorizzazione
Estensione ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 di
. . . medicinali omeopatici autorizzati ai sensi dell'articolo 16 della Direttiva
Medicinali Autorizzazione allimmissione in 2001/83/CE - la tariffa copre fino a tre diluizioni, se riferite a medicinale
o commercio di un medicinale per Procedura DC IT RMS Cl24 . o .p o . . 23.283,04 4.724,90 IT81Y0542404297000000001006 18.558,14 IT82A0760114500001004782478 0 1
omeopatici SO UMAno omeopatico unitario, e fino ad otto componenti attivi omeopatici, se riferite
ad un medicinale complesso, associate ad una forma farmaceutica e fino a
tre presentazioni
Estensione - ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 di
medicinali omeopatici autorizzati ai sensi dell'articolo 16 della Direttiva
. . N . . 2001/83/CE - Tariffa ridotta prevista per le estensioni relative alla qualita
Medicinali Autorizzazione allimmissione in er le quali non vengono presentati nuovi dati clinici; questa tariffa copre
"' | commercio di un medicinale per Procedura DC IT RMS c12s [Pered Vengono presentati nuc et d A coPTe 1 11.641,52 2.362,45 | IT81Y0542404297000000001006 9.279,07 | IT82A0760114500001004782478 | 0 | 1
omeopatici fino a un max di dieci diluizioni, se riferite a medicinale omeopatico unitario,
uso umano . . - . .
e fino ad otto componenti omeopatici, se riferite ad un medicinale
complesso, e/o per ogni ulteriore forma farmaceutica supplementare e fino
a tre presentazioni.
Estensione - ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 di
. . . medicinali omeopatici autorizzati ai sensi dell'articolo 16 della Direttiva
Medicinali Autorizzazione all'immissione in 2001/83/CE - la tariffa copre fino a un max di dieci diluizioni supplementari
. commercio di un medicinale per Procedura DC IT RMS C.1.2.6 s . P . o ] K .pp ! 6.723,98 1.364,52 IT81Y0542404297000000001006 5.359,46 IT82A0760114500001004782478 0 N
omeopatici USO UMano se riferite a medicinale omeopatico unitario, e fino ad ulteriori otto
componenti omeopatici, se riferite ad un medicinale complesso, associate
ad una forma farmaceutica e fino a tre presentazioni.
X i . L . Estensione - ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 di
Medicinali Autorizzazione allimmissione in medicinali omeopatici autorizzati ai sensi dell'articolo 16 della Direttiva
o commercio di un medicinale per Procedura DC IT RMS Cc.1.2.7 P ) . o ) 1.940,25 393,74 IT81Y0542404297000000001006 1.546,51 IT82A0760114500001004782478 0 N
omeopatici 2001/83/CE - |a tariffa copre fino a tre presentazioni supplementari

uso umano

presentate contemporaneamente alla domanda di estensione




Codice Totale Importo Tariffa Importo Tariffa ta ta
Categoria Sottocategoria Tipologia Procedura . Descrizione Tariffa . & . Iban Aifa & lban MdS o . o
Tariffa Tariffa Aifa MdS Min [ Max
Domande di autorizzazione di medicinali omeopatici di cui all'articolo 16
Medicinali Autorizzazione all'immissione in della Direttiva 2001/83/CE - la tariffa copre fino a 3 diluizioni, se riferite a
omeopatici commercio di un medicinale per Procedura MR IT RMS C.1.3.1 |medicinale omeopatico unitario, e fino ad 8 ceppi omeopatici, se riferite ad 8.363,16 1.697,16 IT81Y0542404297000000001006 6.666,00 IT82A0760114500001004782478 0 1
P uso umano un medicinale complesso, per la prima forma farmaceutica e fino a tre
presentazioni
Domande di autorizzazione di medicinali omeopatici di cui all'articolo 16
X i N L . della Direttiva 2001/83/CE - la tariffa copre ogni forma farmaceutica
Medicinali Autorizzazione all immissione in supplementare, richiesta contemporaneamente alla prima domanda di
i ichi i
o commercio di un medicinale per Procedura MR IT RMS C.13.2 PP ) ) ’ . P o ) .p o 501,79 101,83 IT81Y0542404297000000001006 399,96 IT82A0760114500001004782478 0 N
omeopatici US6 UMano autorizzazione, e/o una ulteriore diluizione se riferita a un medicinale
omeopatico unitario e/o un ulteriore ceppo supplementare se riferita a un
medicinale omeopatico complesso
N . . Domande di autorizzazione di medicinali omeopatici di cui all'articolo 16
L Autorizzazione all'immissione in L . . )
Medicinali o . della Direttiva 2001/83/CE - la tariffa copre ogni presentazione
. commercio di un medicinale per Procedura MR IT RMS C.1.33 . . 323,37 65,62 IT81Y0542404297000000001006 257,75 IT82A0760114500001004782478 0 N
omeopatici USO UMano supplementare della stessa forma farmaceutica richiesta
contemporaneamente alla prima domanda di autorizzazione
Estensione ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 di
X i N L . medicinali omeopatici autorizzati ai sensi dell'articolo 16 della Direttiva
Medicinali Autorizzazione allimmissione in 2001/83/CE - la tariffa copre finoa tre diluizioni, se riferite a medicinale
icinali - i i iluizioni, iferi ici
o commercio di un medicinale per Procedura MR IT RMS C.13.4 . . .p o L . 3.880,51 787,49 IT81Y0542404297000000001006 3.093,02 IT82A0760114500001004782478 0 1
omeopatici USo UMano omeopatico unitario, e fino ad otto componenti attivi omeopatici, se riferite
ad un medicinale complesso, associate ad una forma farmaceutica e fino a
tre presentazioni
Estensione - ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 di
medicinali omeopatici autorizzati ai sensi dell'articolo 16 della Direttiva
. . . . 2001/83/CE - Tariffa ridotta prevista per le estensioni relative alla qualita
L Autorizzazione all'immissione in . . e e .
Medicinali o . per le quali non vengono presentati nuovi dati clinici; questa tariffa copre
. commercio di un medicinale per Procedura MR IT RMS C.1.35 |, R . . . e 1.940,25 393,74 IT81Y0542404297000000001006 1.546,51 IT82A0760114500001004782478 0 1
omeopatici USO UMano fino a un max di dieci diluizioni, se riferite a medicinale omeopatico unitario,
e fino ad otto componenti omeopatici, se riferite ad un medicinale
complesso, e/o per ogni ulteriore forma farmaceutica supplementare e fino
a tre presentazioni.
Estensione - ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 di
. . . medicinali omeopatici autorizzati ai sensi dell'articolo 16 della Direttiva
Medicinali Autorizzazione all'immissione in 2001/83/CE - la tariffa copre fino a un max di dieci diluizioni supplementari
o commercio di un medicinale per Procedura MR IT RMS C.1.3.6 . . P . o . K .pp ! 1.120,66 227,42 IT81Y0542404297000000001006 893,24 IT82A0760114500001004782478 0 N
omeopatici USO UMano se riferite a medicinale omeopatico unitario, e fino ad ulteriori otto
componenti omeopatici, se riferite ad un medicinale complesso, associate
ad una forma farmaceutica e fino a tre presentazioni.
. . . . Estensione - ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 di
Medicinali Autorizzazione allimmissione in medicinali omeopatici autorizzati ai sensi dell'articolo 16 della Direttiva
icinali icinali ici autorizzati ai i i irettiv.
. commercio di un medicinale per Procedura MR IT RMS C.1.3.7 P . . . . 323,37 65,62 IT81Y0542404297000000001006 257,75 IT82A0760114500001004782478 0 N
omeopatici USO UMano 2001/83/CE - |a tariffa copre fino a tre presentazioni supplementari
presentate contemporaneamente alla domanda di estensione
Procedura nazionale/MR IT CMS - Variazioni tipo IA ai sensi del
Medicinali Modifica di un'autorizzazione Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre
o attica diine , Variazioni singole c2.11 | o8  (CE) 1234/ -a50 di modifica [dentica, fa tariita cop 696,93 141,43 | 1T81Y0542404297000000001006 555,50 IT82A0760114500001004782478 | 1 1
omeopatici all'immissione in commercio tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un
medicinale
Procedura MR IT RMS - Variazioni tipo Il ai sensi del Regolamento (CE)
L " S, . . 1234/2008 - Tariffa base. In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i
Medicinali Modifica di un'autorizzazione . . . . . .
. R . . . Variazioni singole C.2.1.10 |dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzate di un 23.283,04 4.724,90 1T81Y0542404297000000001006 18.558,14 IT82A0760114500001004782478 0 1
omeopatici all'immissione in commercio . . . . . . . . .
medicinale - Si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del
Regolamento (CE) 1234/2008.
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS - Variazioni
Medicinali Modifica di un'autori i tipo Il ai i del Regol to (CE) 1234/2008 - Tariffa base. | di
edicinall odttica i un autorizzazione Variazioni singole C.2.1.11 |tipo 1 ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa base. In caso di 14.551,91 2.953,07 | IT81Y0542404297000000001006 11.598,84 | IT82A0760114500001004782478 | 0 1
omeopatici all'immissione in commercio modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le

presentazioni autorizzate di un medicinale - Si applica anche alla modifica
Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008.




Categoria

Sottocategoria

Tipologia Procedura

Codice
Tariffa

Descrizione Tariffa

Totale
Tariffa

Importo Tariffa
Aifa

Iban Aifa

Importo Tariffa
MdS

lban MdS

Q.ta
Min

Q.ta
Max

Medicinali
omeopatici

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio

Variazioni singole

C.2.1.12

Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS - Variazioni tipo Il ai
sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa base. In caso di modifica
identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le
presentazioni autorizzate di un medicinale - Si applica anche alla modifica
Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008.

17.462,29

3.543,68

IT81Y0542404297000000001006

13.918,61

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
omeopatici

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio

Variazioni singole

C.2.1.13

Procedura nazionale/MR IT CMS - Variazioni tipo Il ai sensi del Regolamento
(CE) 1234/2008 - tariffa ridotta prevista per:

- le variazioni relative alla qualita (ad es. le modifiche alla documentazione
chimica, farmaceutica e biologica) per le quali non vengono presentati nuovi
dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati bibliografici, preclinici e quelli di
Farmacovigilanza sono da considerarsi dati clinici);

- le variazioni relative al Modulo 1 qualora non comportino la presentazione
di ulteriori aggiornamenti degli altri moduli; sono escluse le variazioni che
comportano la modifica di RCP e FI;

- le variazioni relative all’'RCP, etichettatura e/o foglio illustrativo per le quali
non vengono presentati nuovi dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati
bibliografici, preclinici e quelli di Farmacovigilanza sono da considerarsi dati
clinici);

9.701,27

1.968,71

IT81Y0542404297000000001006

7.732,56

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
omeopatici

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio

Variazioni singole

C.2.1.14

Procedura MR IT RMS - Variazioni tipo Il ai sensi del Regolamento (CE)
1234/2008 - tariffa ridotta prevista per:

- le variazioni relative alla qualita (ad es. le modifiche alla documentazione
chimica, farmaceutica e biologica) per le quali non vengono presentati nuovi
dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati bibliografici, preclinici e quelli di
Farmacovigilanza sono da considerarsi dati clinici);

- le variazioni relative al Modulo 1 qualora non comportino la presentazione
di ulteriori aggiornamenti degli altri moduli; sono escluse le variazioni che
comportano la modifica di RCP e FI;

- le variazioni relative all’RCP, etichettatura e/o foglio illustrativo per le quali
non vengono presentati nuovi dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati
bibliografici, preclinici e quelli di Farmacovigilanza sono da considerarsi dati
clinici);

11.641,52

2.362,45

IT81Y0542404297000000001006

9.279,07

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
omeopatici

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio

Variazioni singole

C.2.1.15

Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS - Variazioni
tipo Il ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - tariffa ridotta prevista per:
- le variazioni relative alla qualita (ad es. le modifiche alla documentazione
chimica, farmaceutica e biologica) per le quali non vengono presentati nuovi
dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati bibliografici, preclinici e quelli di
Farmacovigilanza sono da considerarsi dati clinici);

- le variazioni relative al Modulo 1 qualora non comportino la presentazione
di ulteriori aggiornamenti degli altri moduli; sono escluse le variazioni che
comportano la modifica di RCP e FI;

- le variazioni relative all’RCP, etichettatura e/o foglio illustrativo per le quali
non vengono presentati nuovi dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati
bibliografici, preclinici e quelli di Farmacovigilanza sono da considerarsi dati
clinici);

7.275,95

1.476,53

IT81Y0542404297000000001006

5.799,42

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
omeopatici

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio

Variazioni singole

C.2.1.16

Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS - Variazioni tipo Il ai
sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - tariffa ridotta prevista per:

- le variazioni relative alla qualita (ad es. le modifiche alla documentazione
chimica, farmaceutica e biologica) per le quali non vengono presentati nuovi
dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati bibliografici, preclinici e quelli di
Farmacovigilanza sono da considerarsi dati clinici);

- le variazioni relative al Modulo 1 qualora non comportino la presentazione
di ulteriori aggiornamenti degli altri moduli; sono escluse le variazioni che
comportano la modifica di RCP e FI;

- le variazioni relative all’'RCP, etichettatura e/o foglio illustrativo per le quali
non vengono presentati nuovi dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati
bibliografici, preclinici e quelli di Farmacovigilanza sono da considerarsi dati
clinici);

8.731,14

1.771,84

IT81Y0542404297000000001006

6.959,30

IT82A0760114500001004782478




Categoria

Sottocategoria

Tipologia Procedura

Codice
Tariffa

Descrizione Tariffa

Totale
Tariffa

Importo Tariffa
Aifa

Iban Aifa

Importo Tariffa
MdS

lban MdS

Q.ta
Min

Q.ta
Max

Medicinali
omeopatici

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio

Variazioni singole

C2.1.2

Procedura MR IT RMS - Procedura MR IT RMS Variazioni tipo IA ai sensi del
Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre
tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un
medicinale

836,32

169,72

IT81Y0542404297000000001006

666,60

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
omeopatici

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio

Variazioni singole

C2.13

Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS - Variazioni
tipo IA ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica
identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le
presentazioni autorizzati di un medicinale

522,70

106,07

IT81Y0542404297000000001006

416,63

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
omeopatici

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio

Variazioni singole

C214

Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS - Variazioni tipo IA ai
sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la
tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni
autorizzati di un medicinale

627,24

127,29

IT81Y0542404297000000001006

499,95

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
omeopatici

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio

Variazioni singole

C.2.15

Procedura nazionale/MR IT CMS - Variazioni tipo IB ai sensi del
Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre
tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un
medicinale. - Si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del
Regolamento (CE) 1234/2008.

1.616,88

328,12

IT81Y0542404297000000001006

1.288,76

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
omeopatici

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio

Variazioni singole

C.2.16

Procedura MR IT RMS - Variazioni tipo IB ai sensi del Regolamento (CE)
1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le
forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un medicinale. - Si
applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento
(CE) 1234/2008.

1.940,25

393,74

IT81Y0542404297000000001006

1.546,51

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
omeopatici

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio

Variazioni singole

C.2.1.7

Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS - Variazioni
tipo IB ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica
identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le
presentazioni autorizzati di un medicinale. - Si applica anche alla modifica
Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008.

1.212,66

246,09

IT81Y0542404297000000001006

966,57

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
omeopatici

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio

Variazioni singole

C.2.1.8

Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS - Variazioni tipo IB ai
sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la
tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni
autorizzati di un medicinale. - Si applica anche alla modifica Regime di
Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008.

1.455,18

295,30

IT81Y0542404297000000001006

1.159,88

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
omeopatici

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio

Variazioni singole

C.2.19

Procedura nazionale/MR IT CMS - Variazioni tipo Il ai sensi del Regolamento
(CE) 1234/2008 - Tariffa base. In caso di modifica identica, |a tariffa copre
tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzate di un
medicinale - Si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del
Regolamento (CE) 1234/2008.

19.402,54

3.937,42

IT81Y0542404297000000001006

15.465,12

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
omeopatici

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio

Grouping e Worksharing di variazioni

C221

Procedura nazionale/MR IT CMS - Grouping/Worksharing - Variazioni tipo
IA aisensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la
tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni
autorizzati di un medicinale

696,93

141,43

IT81Y0542404297000000001006

555,50

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
omeopatici

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio

Grouping e Worksharing di variazioni

C.2.2.10

Procedura MR IT RMS - Grouping/Worksharing - Variazioni tipo Il ai sensi
del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa base. In caso di modifica identica,
la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni
autorizzate di un medicinale - Si applica anche alla modifica Regime di
Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008.

23.283,04

4.724,90

IT81Y0542404297000000001006

18.558,14

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
omeopatici

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio

Grouping e Worksharing di variazioni

c.2.211

Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS -
Grouping/Worksharing - Variazioni tipo Il ai sensi del Regolamento (CE)
1234/2008 - Tariffa base. In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i
dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzate di un
medicinale - Si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del
Regolamento (CE) 1234/2008.

14.551,91

2.953,07

IT81Y0542404297000000001006

11.598,84

IT82A0760114500001004782478




Categoria

Sottocategoria

Tipologia Procedura

Codice
Tariffa

Descrizione Tariffa

Totale
Tariffa

Importo Tariffa
Aifa

Iban Aifa

Importo Tariffa
MdS

lban MdS

Q.ta
Min

Q.ta
Max

Medicinali
omeopatici

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio

Grouping e Worksharing di variazioni

C.2.2.12

Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS -
Grouping/Worksharing - Variazioni tipo Il ai sensi del Regolamento (CE)
1234/2008 - Tariffa base. In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i
dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzate di un
medicinale - Si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del
Regolamento (CE) 1234/2008.

17.462,29

3.543,68

IT81Y0542404297000000001006

13.918,61

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
omeopatici

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio

Grouping e Worksharing di variazioni

C.2.2.13

Procedura nazionale/MR IT CMS - Grouping/Worksharing - Variazioni tipo Il
ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - tariffa ridotta prevista per:

- le variazioni relative alla qualita (ad es. le modifiche alla documentazione
chimica, farmaceutica e biologica) per le quali non vengono presentati nuovi
dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati bibliografici, preclinici e quelli di
Farmacovigilanza sono da considerarsi dati clinici);

- le variazioni relative al Modulo 1 qualora non comportino la presentazione
di ulteriori aggiornamenti degli altri moduli; sono escluse le variazioni che
comportano la modifica di RCP e FI;

- le variazioni relative all’'RCP, etichettatura e/o foglio illustrativo per le quali
non vengono presentati nuovi dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati
bibliografici, preclinici e quelli di Farmacovigilanza sono da considerarsi dati
clinici);

9.701,27

1.968,71

IT81Y0542404297000000001006

7.732,56

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
omeopatici

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio

Grouping e Worksharing di variazioni

C.2.2.14

Procedura MR IT RMS - Grouping/Worksharing - Variazioni tipo Il ai sensi
del Regolamento (CE) 1234/2008 - tariffa ridotta prevista per:

- le variazioni relative alla qualita (ad es. le modifiche alla documentazione
chimica, farmaceutica e biologica) per le quali non vengono presentati nuovi
dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati bibliografici, preclinici e quelli di
Farmacovigilanza sono da considerarsi dati clinici);

- le variazioni relative al Modulo 1 qualora non comportino la presentazione
di ulteriori aggiornamenti degli altri moduli; sono escluse le variazioni che
comportano la modifica di RCP e FI;

- le variazioni relative all’'RCP, etichettatura e/o foglio illustrativo per le quali
non vengono presentati nuovi dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati
bibliografici, preclinici e quelli di Farmacovigilanza sono da considerarsi dati
clinici);

11.641,52

2.362,45

IT81Y0542404297000000001006

9.279,07

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
omeopatici

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio

Grouping e Worksharing di variazioni

C.2.2.15

Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS -
Grouping/Worksharing - Variazioni tipo Il ai sensi del Regolamento (CE)
1234/2008 - tariffa ridotta prevista per:

- le variazioni relative alla qualita (ad es. le modifiche alla documentazione
chimica, farmaceutica e biologica) per le quali non vengono presentati nuovi
dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati bibliografici, preclinici e quelli di
Farmacovigilanza sono da considerarsi dati clinici);

- le variazioni relative al Modulo 1 qualora non comportino la presentazione
di ulteriori aggiornamenti degli altri moduli; sono escluse le variazioni che
comportano la modifica di RCP e FI;

- le variazioni relative all’'RCP, etichettatura e/o foglio illustrativo per le quali
non vengono presentati nuovi dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati
bibliografici, preclinici e quelli di Farmacovigilanza sono da considerarsi dati
clinici);

7.275,95

1.476,53

IT81Y0542404297000000001006

5.799,42

IT82A0760114500001004782478




Codice Totale Importo Tariffa Importo Tariffa ta ta
Categoria Sottocategoria Tipologia Procedura . Descrizione Tariffa . & . Iban Aifa & lban MdS o . o
Tariffa Tariffa Aifa MdS Min | Max
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS -
Grouping/Worksharing - Variazioni tipo Il ai sensi del Regolamento (CE)
1234/2008 - tariffa ridotta prevista per:
- le variazioni relative alla qualita (ad es. le modifiche alla documentazione
chimica, farmaceutica e biologica) per le quali non vengono presentati nuovi
L ” X X . dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati bibliografici, preclinici e quelli di
Medicinali Modifica di un'autorizzazione . . . o ) ] o
. . . . Grouping e Worksharing di variazioni | C.2.2.16 |Farmacovigilanza sono da considerarsi dati clinici); 8.731,14 1.771,84 1T81Y0542404297000000001006 6.959,30 IT82A0760114500001004782478 0 2
omeopatici all'immissione in commercio o ) . .
- le variazioni relative al Modulo 1 qualora non comportino la presentazione
di ulteriori aggiornamenti degli altri moduli; sono escluse le variazioni che
comportano la modifica di RCP e FI;
- le variazioni relative all’'RCP, etichettatura e/o foglio illustrativo per le quali
non vengono presentati nuovi dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati
bibliografici, preclinici e quelli di Farmacovigilanza sono da considerarsi dati
clinici);
L ” X X . Procedura nazionale/MR IT CMS - Grouping di variazioni ai sensi del
Medicinali Modifica di un'autorizzazione . i i o : i X L.
. L . . Grouping e Worksharing di variazioni | C.2.2.17 |Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta prevista dalla terza variazione 5.603,32 1.137,10 1T81Y0542404297000000001006 4.466,22 IT82A0760114500001004782478 0 N
omeopatici all'immissione in commercio ) ) . . . ) o
tipo Il in poi presentata all'interno di un grouping di tipo Il
L . L . . Procedura MR IT RMS - Grouping di variazioni ai sensi del Regolamento (CE)
Medicinali Modifica di un'autorizzazione . . o . . . . . . .
. . . . Grouping e Worksharing di variazioni | C.2.2.18 |1234/2008 - Tariffa ridotta prevista dalla terza variazione tipo Il in poi 6.723,98 1.364,52 1T81Y0542404297000000001006 5.359,46 IT82A0760114500001004782478 0 N
omeopatici all'immissione in commercio N ) . .
presentata all'interno di un grouping di tipo Il
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
L . L . . Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS - Grouping di
Medicinali Modifica di un'autorizzazione . . L e . . . .
. e . K . Grouping e Worksharing di variazioni | C.2.2.19 |variazioni ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta prevista 4.202,49 852,82 IT81Y0542404297000000001006 3.349,67 IT82A0760114500001004782478 0 N
omeopatici all'immissione in commercio o . . . B . . ]
dalla terza variazione tipo Il in poi presentata all'interno di un grouping di
tipo Il
Procedura MR IT RMS - Grouping/Worksharing - Variazioni tipo IA ai sensi
Medicinali Modifica di un'autori i del Regol to (CE) 1234/2008 - | di modifica identica, la tariff
edicinatt odifica di un'autorizzazione | o | oo o Worksharing di variazioni | C.2.2.2 |4 Regolamento (CE) 1234/ n caso dimoditica identica, fataritia = 1 g0 35 169,72 | IT81Y0542404297000000001006 666,60 | IT82A0760114500001004782478 | 0 | N
omeopatici all'immissione in commercio copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di
un medicinale
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
Medicinali Modifica di un'autori i Minist Salute del 6.12.16 - P d MRITRMS - G ing di iazioni
edicinatt octtica diun autorizzazion® 5 o ing e Worksharing di variazioni | €.2.2.20 | o roro >alute de rocedura VIR 1T RIS = rouping Givariaziont| - ¢ 5 gq 1.023339 | IT81Y0542404297000000001006 4.019,60 | IT82A0760114500001004782478 | O N
omeopatici all'immissione in commercio ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta prevista dalla terza
variazione tipo Il in poi presentata all'interno di un grouping di tipo Il
L " L . . Procedura nazionale/MR IT CMS - Worksharing di variazioni ai sensi del
Medicinali Modifica di un'autorizzazione . . L . . ) .
. . . . Grouping e Worksharing di variazioni | C.2.2.21 |Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta prevista dalla terza variazione 5.603,32 1.137,10 1T81Y0542404297000000001006 4.466,22 IT82A0760114500001004782478 0 N
omeopatici all'immissione in commercio . . . B . .
tipo Il in poi presentata all'interno di un Worksharing
S e N Procedura MR IT RMS - Worksharing di variazioni ai sensi del Regolamento
Medicinali Modifica di un'autorizzazione . . . . . . . . . .
. L . . Grouping e Worksharing di variazioni | C.2.2.22 |(CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta prevista dalla terza variazione tipo Il in poi 6.723,98 1.364,52 1T81Y0542404297000000001006 5.359,46 IT82A0760114500001004782478 0 N
omeopatici all'immissione in commercio B ) )
presentata all'interno di un Worksharing
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
L - - . . Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS -
Medicinali Modifica di un'autorizzazione . . L . R . .
. R . K . Grouping e Worksharing di variazioni | C.2.2.23 |Worksharing di variazioni ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa 4.202,49 852,82 IT81Y0542404297000000001006 3.349,67 IT82A0760114500001004782478 0 N
omeopatici all'immissione in commercio . - o ) ) ] B .
ridotta prevista dalla terza variazione tipo Il in poi presentata all'interno di
un Worksharing
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
Medicinali Modifica di un'autorizzazione Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS - Worksharing di
- . . . Grouping e Worksharing di variazioni | C.2.2.24 . . . & ) 5.042,99 1.023,39 IT81Y0542404297000000001006 4.019,60 IT82A0760114500001004782478 0 N
omeopatici all'immissione in commercio variazioni ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta prevista
dalla terza variazione tipo Il in poi presentata all'interno di un Worksharing
Procedura nazionale/MR IT CMS - Worksharing di variazioni ai sensi del
Medicinali Modifica di un'autorizzazione Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa amministrativa da applicare per ogni
. L . . Grouping e Worksharing di variazioni | C.2.2.25 & . ,( , ) ) / . ) PP perog 892,07 181,03 IT81Y0542404297000000001006 711,04 IT82A0760114500001004782478 0 N
omeopatici all'immissione in commercio ulteriore medicinale inserito nel worksharing contenente almeno una
variazione tipo Il
Procedura MR IT RMS - Worksharing di variazioni ai sensi del Regolamento
Medicinali Modifica di un'autorizzazione CE) 1234/2008 - Tariff: inistrativa d li i ulteri
o attica dine " | Grouping e Worksharing di variazioni | €.2.2.26 |(CF) 1234/2008 - Tariffa amministrativa da applicare per ogni ulteriore 1.070,49 217,24 | IT81Y0542404297000000001006 853,25 IT82A0760114500001004782478 | 0 N
omeopatici all'immissione in commercio medicinale inserito nel worksharing contenente almeno una variazione tipo




Categoria

Sottocategoria

Tipologia Procedura

Codice
Tariffa

Descrizione Tariffa

Totale
Tariffa

Importo Tariffa
Aifa

Iban Aifa

Importo Tariffa
MdS

lban MdS

Q.ta
Min

Q.ta
Max

Medicinali
omeopatici

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio

Grouping e Worksharing di variazioni

C.2.2.27

Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS -
Worksharing di variazioni ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa
amministrativa da applicare per ogni ulteriore medicinale inserito nel
worksharing contenente almeno una variazione tipo Il

669,05

135,77

IT81Y0542404297000000001006

533,28

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
omeopatici

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio

Grouping e Worksharing di variazioni

C.2.2.28

Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS - Worksharing di
variazioni ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa amministrativa
da applicare per ogni ulteriore medicinale inserito nel worksharing
contenente almeno una variazione tipo Il

802,86

162,92

IT81Y0542404297000000001006

639,94

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
omeopatici

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio

Grouping e Worksharing di variazioni

C.2.2.29

Procedura nazionale/MR IT CMS - Worksharing di variazioni ai sensi del
Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa amministrativa da applicare per ogni
ulteriore medicinale inserito nel worksharing contenente almeno una
variazione tipo IB come variazione di livello piu alto

257,87

52,33

IT81Y0542404297000000001006

205,54

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
omeopatici

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio

Grouping e Worksharing di variazioni

C2.23

Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS -
Grouping/Worksharing - Variazioni tipo IA ai sensi del Regolamento (CE)
1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le
forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un medicinale

522,70

106,07

IT81Y0542404297000000001006

416,63

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
omeopatici

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio

Grouping e Worksharing di variazioni

C.2.2.30

Procedura MR IT RMS - Worksharing di variazioni ai sensi del Regolamento
(CE) 1234/2008 - Tariffa amministrativa da applicare per ogni ulteriore
medicinale inserito nel worksharing contenente almeno una variazione tipo
IB come variazione di livello piu alto

309,43

62,79

IT81Y0542404297000000001006

246,64

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
omeopatici

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio

Grouping e Worksharing di variazioni

C.2.231

Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS -
Worksharing di variazioni ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa
amministrativa da applicare per ogni ulteriore medicinale inserito nel
worksharing contenente almeno una variazione tipo IB come variazione di
livello piu alto

193,41

39,25

IT81Y0542404297000000001006

154,16

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
omeopatici

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio

Grouping e Worksharing di variazioni

C.2.2.32

Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS - Worksharing di
variazioni ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa amministrativa
da applicare per ogni ulteriore medicinale inserito nel worksharing
contenente almeno una variazione tipo IB come variazione di livello piu alto

232,08

47,10

IT81Y0542404297000000001006

184,98

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
omeopatici

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio

Grouping e Worksharing di variazioni

C224

Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS -
Grouping/Worksharing - Variazioni tipo IA ai sensi del Regolamento (CE)
1234/2008 - In caso di modifica identica, |a tariffa copre tutti i dosaggi, le
forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un medicinale

627,24

127,29

IT81Y0542404297000000001006

499,95

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
omeopatici

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio

Grouping e Worksharing di variazioni

C.2.25

Procedura nazionale/MR IT CMS - Grouping/Worksharing - Variazioni tipo
IB ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la
tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni
autorizzati di un medicinale. - Si applica anche alla modifica Regime di
Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008.

1.616,88

328,12

IT81Y0542404297000000001006

1.288,76

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
omeopatici

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio

Grouping e Worksharing di variazioni

C.2.2.6

Procedura MR IT RMS - Grouping/Worksharing - Variazioni tipo IB ai sensi
del Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa
copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di
un medicinale. - Si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi
del Regolamento (CE) 1234/2008.

1.940,25

393,74

IT81Y0542404297000000001006

1.546,51

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
omeopatici

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio

Grouping e Worksharing di variazioni

C.2.2.7

Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS -
Grouping/Worksharing - Variazioni tipo IB ai sensi del Regolamento (CE)
1234/2008 - In caso di modifica identica, |a tariffa copre tutti i dosaggi, le
forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un medicinale. - Si
applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento
(CE) 1234/2008.

1.212,66

246,09

IT81Y0542404297000000001006

966,57

IT82A0760114500001004782478




Codice Totale Importo Tariffa Importo Tariffa ta ta
Categoria Sottocategoria Tipologia Procedura . Descrizione Tariffa . & . Iban Aifa & lban MdS o . o
Tariffa Tariffa Aifa MdS Min | Max
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS -
L . . i . Grouping/Worksharing - Variazioni tipo IB ai sensi del Regolamento (CE)
Medicinali Modifica di un'autorizzazione . . o . e . . L .
. N . . . Grouping e Worksharing di variazioni C.2.2.8 |1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le 1.455,18 295,30 IT81Y0542404297000000001006 1.159,88 IT82A0760114500001004782478 0 N
omeopatici all'immissione in commercio . L o . .
forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un medicinale. - Si
applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento
(CE) 1234/2008.
Procedura nazionale/MR IT CMS - Grouping/Worksharing - Variazioni tipo Il
L ” X X . ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa base. In caso di modifica
Medicinali Modifica di un'autorizzazione . . o . . . L . .
. . . . Grouping e Worksharing di variazioni | C.2.2.9 |identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le 19.402,54 3.937,42 1T81Y0542404297000000001006 15.465,12 IT82A0760114500001004782478 0 2
omeopatici all'immissione in commercio . ] ) . . . .
presentazioni autorizzate di un medicinale - Si applica anche alla modifica
Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008.
Diritto per il trasferimento: E riscosso all'atto del cambiamento di titolare
dell torizzazioni all'immissi | t tto del
Medicinali omeopatici c3.q |Perognunadefeautorizzazion! allimmissione sul mercato 0ggetto ae 1.616,38 328,12 | IT81Y0542404297000000001006 1.28876 | IT82A0760114500001004782478 | 1 1
trasferimento, comprende l'insieme delle presentazioni autorizzate di uno
stesso medicinale.
Medicinali Diritti per il rinnovo di Diritti per il rinnovo - la tariffa copre fino a dieci diluizioni associate ad una
o un'autorizzazione all'immissione Procedura nazionale/MR IT CMS c4.1.1 P . P 3.233,76 656,24 IT81Y0542404297000000001006 2.577,52 IT82A0760114500001004782478 1 N
omeopatici . . forma farmaceutica.
in commercio
Medicinali Diritti per il rinnovo di Diritti per il rinnovo - la tariffa copre fino a dieci diluizioni associate ad una
o un'autorizzazione all'immissione Procedura MR IT RMS c4.21 P ; P 3.880,51 787,49 IT81Y0542404297000000001006 3.093,02 IT82A0760114500001004782478 1 N
omeopatici . . forma farmaceutica.
in commercio
L . . Domande di registrazione di medicinali omeopatici di cui all'articolo 14 della
Domande di registrazione di L . ) . . o
Medicinali medicinali omeonpatici di cui Direttiva 2001/83/CE - la tariffa copre fino ad un massimo di 30 diluizioni se
. o P L Procedura nazionale/DC/MR IT CMS C.5.1.1 |riferita ad un medicinale omeopatico unitario, o al primo ceppo omeopatico | 25.089,49 5.091,49 IT81Y0542404297000000001006 19.998,00 IT39A0760114500001004782767 0 1
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva o . ) . )
se riferita al medicinale complesso, per la prima forma farmaceutica e fino a
2001/83/CE -
3 presentazioni
L . . Domande di registrazione di medicinali omeopatici di cui all'articolo 14 della
Domande di registrazione di o . . .
Medicinali medicinali omeopatici di cui Direttiva 2001/83/CE - |a tariffa copre ogni forma farmaceutica
. . P o Procedura nazionale/DC/MR IT CMS C.5.1.2 |supplementare e/o ulteriori 10 diluizioni se riferita ad un medicinale 2.508,95 509,15 1T81Y0542404297000000001006 1.999,80 IT39A0760114500001004782767 0 N
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva , L . .
omeopatico unitario e/o ulteriore ceppo supplementare se riferita al
2001/83/CE o
medicinale complesso
Domande di registrazione di Domande di registrazione di medicinali omeopatici di cui all'articolo 14 della
Medicinali dicinali tici di cui Direttiva 2001/83/CE - |a tariff i tazi | t
edicinall medicinali omeopatici dicui | o |0 asionale/DC/MR ITCMs | c.5.1.3 |Pirettiva 2001/83/CE - a tariffa copre ogni presentazione supplementare 1.616,88 328,12 | IT81Y0542404297000000001006 1.288,76 | IT39A0760114500001004782767 | 0 | N
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva della stessa forma farmaceutica richiesta contemporaneamente alla prima
2001/83/CE domanda di registrazione
Estensione ai medicinali omeopatici registrati ai sensi dell’art.14 della Dir.
Domande di registrazione di 2001/83/EC (art. 16 del D.l.gs. 219/2006) - la tariffa copre fino ad un
Medicinali dicinali tici di cui imo di 10 diluizioni iferita ad dicinal ti itario,
edicinatt medicinall omeopaticl Gl Ul = o e dura nazionale/DC/MR ITCMS | C.5.1.4 |1 oo mo ¢ 20 diuiziontse riferita ad un medicinale omeopatico unitano, 0| g 744 54 1.968,71 | IT81Y0542404297000000001006 7.732,56 | IT39A0760114500001004782767 | 0 | 1
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva fino ad un massimo di 8 componenti omeopatici se riferita al medicinale
2001/83/CE complesso, e/o per ogni ulteriore forma farmaceutica supplementare e fino
a 3 presentazioni
Estensione - ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 di
Domande di registrazione di medicinali omeopatici autorizzati ai sensi dell'articolo 16 della Direttiva
Medicinali dicinali tici di cui 2001/83/CE - la tariff; fi di dieci diluizioni | tari,
edicinatt medicinali omeopatici dicui | o o osionale/DC/MR ITCMs | €515 [200%/83/CE - 1a tariffa copre fino a un max di dieci diluizioni supplementari, | ¢ ¢, -, 1.137,10 | IT81Y0542404297000000001006 4.466,22 | IT39A0760114500001004782767 | 0 | N
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva se riferite a medicinale omeopatico unitario, e fino ad ulteriori otto
2001/83/CE componenti omeopatici, se riferite ad un medicinale complesso, associate
ad una forma farmaceutica e fino a tre presentazioni.
Domande di registrazione di Estensione - ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 di
Medicinali dicinali tici di cui dicinali tici autorizzati ai i dell'articolo 16 della Diretti
edicinatt medicinall omeopatict &l Ul o cedura nazionale/DC/MR ITCMS | C.5.1.6 | cna t omeopaticiautorizzatial senst deliartico’o 15 defia hirettiva 1.616,88 328,12 | IT81Y0542404297000000001006 1.288,76 | IT39A0760114500001004782767 | 0 | N
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva 2001/83/CE - |a tariffa copre fino a tre presentazioni supplementari
2001/83/CE presentate contemporaneamente alla domanda di estensione
L . . Domande di registrazione di medicinali omeopatici di cui all'articolo 14 della
Domande di registrazione di . . ) . . S
Medicinali medicinali omeopatici di cui Direttiva 2001/83/CE - la tariffa copre fino ad un massimo di 30 diluizioni se
. L P o Procedura DC IT RMS C.5.2.1 |riferita ad un medicinale omeopatico unitario, o al primo ceppo omeopatico | 30.107,39 6.109,79 1T81Y0542404297000000001006 23.997,60 IT39A0760114500001004782767 0 1
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva

2001/83/CE

se riferita al medicinale complesso, per la prima forma farmaceutica e fino a
3 presentazioni




Codice Totale Importo Tariffa Importo Tariffa ta ta
Categoria Sottocategoria Tipologia Procedura . Descrizione Tariffa . & . Iban Aifa & lban MdS o . o
Tariffa Tariffa Aifa MdS Min | Max
o . ) Domande di registrazione di medicinali omeopatici di cui all'articolo 14 della
Domande di registrazione di o . . .
Medicinali medicinali omeopatici di cui Direttiva 2001/83/CE - |a tariffa copre ogni forma farmaceutica
. . P . i Procedura DC IT RMS C.5.2.2 |supplementare e/o ulteriori 10 diluizioni se riferita ad un medicinale 3.010,74 610,98 IT81Y0542404297000000001006 2.399,76 IT39A0760114500001004782767 0 N
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva . o . .
omeopatico unitario e/o ulteriore ceppo supplementare se riferita al
2001/83/CE ..
medicinale complesso
Domande di registrazione di Domande di registrazione di medicinali omeopatici di cui all'articolo 14 della
Medicinali medicinali omeopatici di cui Direttiva 2001/83/CE - la tariffa copre ogni presentazione supplementare
. . . i Procedura DC IT RMS C.5.23 i o K 1.940,25 393,74 IT81Y0542404297000000001006 1.546,51 IT39A0760114500001004782767 0 N
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva della stessa forma farmaceutica richiesta contemporaneamente alla prima
2001/83/CE domanda di registrazione
Estensione ai medicinali omeopatici registrati ai sensi dell’art.14 della Dir.
Domande di registrazione di 2001/83/EC (art. 16 del D.l.gs. 219/2006) - |a tariffa copre fino ad un
Medicinali dicinali tici di cui imo di 10 diluizioni iferita ad dicinal ti itari
edicinatt medicinall omeopatict di cul Procedura DC IT RMS C.5.2.4 |Massimo di D dliuiziont se riferita ad un medicinale omeopatico unitaro, © |4 o/ 5 2362,45 | IT81Y0542404297000000001006 9.279,07 | IT39A0760114500001004782767 | 0 1
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva fino ad un massimo di 8 componenti omeopatici se riferita al medicinale
2001/83/CE complesso, e/o per ogni ulteriore forma farmaceutica supplementare e fino
a 3 presentazioni
Estensione - ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 di
Domande di registrazione di medicinali omeopatici autorizzati ai sensi dell'articolo 16 della Direttiva
Medicinali dicinali tici di cui 2001/83/CE - la tariff; fi di dieci diluizioni | tari
edicinatl medicinall omeopatict di cul Procedura DC IT RMS C.5.2.5 |2001/83/CE -1a tariffa copre fino a un max di dieci diluizioni supplementari, | ¢ _,; o9 136452 | IT81Y0542404297000000001006 5.359,46 | IT39A0760114500001004782767 | 0 | N
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva se riferite a medicinale omeopatico unitario, e fino ad ulteriori otto
2001/83/CE componenti omeopatici, se riferite ad un medicinale complesso, associate
ad una forma farmaceutica e fino a tre presentazioni.
Domande di registrazione di Estensione - ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 di
Medicinali dicinali tici di cui dicinali tici autorizzati ai i dell'articolo 16 della Diretti
edicinatt medicinall omeopatict i cul Procedura DC IT RMS C.5.2.6 |Mecicinall omeopaticiautorizzatial sensi deffarticolo 25 aefla Lirettiva 1.940,25 393,74 | IT81Y0542404297000000001006 154651 | IT39A0760114500001004782767 | 0 | N
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva 2001/83/CE - |a tariffa copre fino a tre presentazioni supplementari
2001/83/CE presentate contemporaneamente alla domanda di estensione
L . . Domande di registrazione di medicinali omeopatici di cui all'articolo 14 della
Domande di registrazione di L . ) . . o
Medicinali medicinali omeonpatici di cui Direttiva 2001/83/CE - la tariffa copre fino ad un massimo di 30 diluizioni se
. o P o Procedura MR IT RMS C.5.3.1 |riferita ad un medicinale omeopatico unitario, o al primo ceppo omeopatico | 5.017,90 1.018,30 1T81Y0542404297000000001006 3.999,60 IT39A0760114500001004782767 0 1
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva o . ) . )
se riferita al medicinale complesso, per la prima forma farmaceutica e fino a
2001/83/CE -
3 presentazioni
. . . Domande di registrazione di medicinali omeopatici di cui all'articolo 14 della
Domande di registrazione di o . . .
Medicinali medicinali omeopatici di cui Direttiva 2001/83/CE - la tariffa copre ogni forma farmaceutica
. . P . . Procedura MR IT RMS C.5.3.2 |supplementare e/o ulteriori 10 diluizioni se riferita ad un medicinale 501,79 101,83 IT81Y0542404297000000001006 399,96 IT39A0760114500001004782767 0 N
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva , L . .
omeopatico unitario e/o ulteriore ceppo supplementare se riferita al
2001/83/CE L
medicinale complesso
Domande di registrazione di Domande di registrazione di medicinali omeopatici di cui all'articolo 14 della
Medicinali dicinali tici di cui Direttiva 2001/83/CE - |a tariff i tazi | t
edicinall medicinall omeopatict di cul Procedura MR IT RMS C5.3.3 |Direttiva 2001/83/CE - la tariffa copre ogni presentazione supplementare 323,37 65,62 IT81Y0542404297000000001006 257,75 | IT39A0760114500001004782767 | 0 | N
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva della stessa forma farmaceutica richiesta contemporaneamente alla prima
2001/83/CE domanda di registrazione
Estensione ai medicinali omeopatici registrati ai sensi dell’art.14 della Dir.
Domande di registrazione di 2001/83/EC (art. 16 del D.l.gs. 219/2006) - |a tariffa copre fino ad un
Medicinali dicinali tici di cui imo di 10 diluizioni iferita ad dicinal ti itario,
edicinall medicinall omeopatict di cul Procedura MR IT RMS C.5.3.4 |Massimo diiDaiiuiziont se riferita ad un medicinale omeopatico unitaro, © 1 4 9,4 »g 393,74 | IT81Y0542404297000000001006 154651 | IT39A0760114500001004782767 | 0 1
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva fino ad un massimo di 8 componenti omeopatici se riferita al medicinale
2001/83/CE complesso, e/o per ogni ulteriore forma farmaceutica supplementare e fino
a 3 presentazioni
Estensione - ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 di
Domande di registrazione di medicinali omeopatici autorizzati ai sensi dell'articolo 16 della Direttiva
Medicinali dicinali tici di cui 2001/83/CE - la tariff; fi di dieci diluizioni | tari,
edicinatt medicinall omeopatict di cul Procedura MR IT RMS C5.3.5 |2001/83/CE -1a tariffa copre fino a un max di dieci diluizioni supplementari, |, |, . 227,42 | IT81Y0542404297000000001006 893,24 | IT39A0760114500001004782767 | 0 | N
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva se riferite a medicinale omeopatico unitario, e fino ad ulteriori otto
2001/83/CE componenti omeopatici, se riferite ad un medicinale complesso, associate
ad una forma farmaceutica e fino a tre presentazioni.
Domande di registrazione di Estensione - ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 di
Medicinali dicinali tici di cui dicinali tici autorizzati ai i dell'articolo 16 della Diretti
edicinall medicinall omeopatict di cul Procedura MR IT RMS C.5.3.6 |Tecicinall omeopaticl autorizzati ai senst Gellarticolo 15 aefia irettiva 323,37 65,62 IT81Y0542404297000000001006 257,75 IT39A0760114500001004782767 | 0 N
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva 2001/83/CE - |a tariffa copre fino a tre presentazioni supplementari
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presentate contemporaneamente alla domanda di estensione




Codice Totale Importo Tariffa Importo Tariffa ta ta
Categoria Sottocategoria Tipologia Procedura . Descrizione Tariffa . & . Iban Aifa & lban MdS o . o
Tariffa Tariffa Aifa MdS Min | Max
Modifica di una registrazione di Procedura nazionale/MR IT CMS - Variazioni tipo IA in analogia a quanto
Medicinali medicinali omeopatici di cui L previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la
L. L . i Variazioni singole C6.1.1 | . R i L 696,93 141,43 IT81Y0542404297000000001006 555,50 IT82A0760114500001004782478 1 1
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni
2001/83/CE autorizzati di un medicinale
. i . X . Procedura MR IT RMS - Variazioni tipo Il in analogia a quanto previsto dal
Modifica di una registrazione di . . .
Medicinali medicinali omeonpatici di cui Regolamento (CE) 1234/2008 - la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme
omeopatici all'articolo 14 delrl)a Direttiva Variazioni singole C.6.1.10 |farmaceutiche e le presentazioni autorizzate di un medicinale - Si applica 11.641,52 2.362,45 IT81Y0542404297000000001006 9.279,07 IT82A0760114500001004782478 1 1
P anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento (CE)
2001/83/CE
1234/2008.
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
Modifica di una registrazione di Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS - Variazioni
Medicinali medicinali omeopatici di cui . tipo Il in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - la
. L . i Variazioni singole C.6.1.11 i . k i e 7.275,95 1.476,53 IT81Y0542404297000000001006 5.799,42 IT82A0760114500001004782478 1 1
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni
2001/83/CE autorizzate di un medicinale - Si applica anche alla modifica Regime di
Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008.
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
Modifica di una registrazione di Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS - Variazioni tipo Il in
Medicinali medicinali omeopatici di cui . analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - la tariffa
. . . . Variazioni singole C.6.1.12 . R . L K 8.731,14 1.771,84 IT81Y0542404297000000001006 6.959,30 IT82A0760114500001004782478 1 1
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzate
2001/83/CE di un medicinale - Si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi
del Regolamento (CE) 1234/2008.
Modifica di una registrazione di Procedura MR IT RMS - Variazioni tipo IA in analogia a quanto previsto dal
Medicinali dicinali tici di cui Regol to (CE) 1234/2008 - | di modifica identica, la tariff
edicinatt medicinall omeopatict di cul Variazioni singole C6.1.2 |Regolamento (CE) 1234/ n caso dl moditica ldentica, fa tarifta copre 836,32 169,72 | IT81Y0542404297000000001006 666,60 | IT82A0760114500001004782478 | 1 1
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un
2001/83/CE medicinale
. . . . . Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
Modifica di una registrazione di . . L
S L o Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS - Variazioni
Medicinali medicinali omeopatici di cui . . . . .
. . o Variazioni singole C.6.1.3 |tipo IA in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - In 522,70 106,07 IT81Y0542404297000000001006 416,63 IT82A0760114500001004782478 1 1
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva . L ) . . .
caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme
2001/83/CE . . g -
farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un medicinale
. . . . . Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
Modifica di una registrazione di L N .
L L . Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS - Variazioni tipo IA in
Medicinali medicinali omeopatici di cui L . ] .
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva Variazioni singole C.6.1.4 |analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di 627,24 127,29 1T81Y0542404297000000001006 499,95 IT82A0760114500001004782478 1 1
P modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le
2001/83/CE - o .
presentazioni autorizzati di un medicinale
. . . . . Procedura nazionale/MR IT CMS - Variazioni tipo IB in analogia a quanto
Modifica di una registrazione di ) . o .
Medicinali medicinali omeopatici di cui previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la
. o o Variazioni singole C.6.1.5 |tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni 1.616,88 328,12 IT81Y0542404297000000001006 1.288,76 IT82A0760114500001004782478 1 1
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva . L . . . - . .
2001/83/CE autorizzati di un medicinale. - Si applica anche alla modifica Regime di
Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008.
Procedura MR IT RMS - Variazioni tipo IB in analogia a quanto previsto dal
Modifica di una registrazione di P . - g. q' P .
L L . Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre
Medicinali medicinali omeopatici di cui . L. . . . . -
. o o Variazioni singole C.6.1.6 |tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un 1.940,25 393,74 IT81Y0542404297000000001006 1.546,51 IT82A0760114500001004782478 1 1
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva . . . - . . . . .
medicinale. - Si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del
2001/83/CE
Regolamento (CE) 1234/2008.
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
. i . X . Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS - Variazioni
Modifica di una registrazione di . ] ) .
Medicinali medicinali omeopatici di cui tipo IB in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - In
. - p K i Variazioni singole C.6.1.7 |caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme 1.212,66 246,09 IT81Y0542404297000000001006 966,57 IT82A0760114500001004782478 1 1
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva . . . . . . .
farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un medicinale. - Si applica
2001/83/CE - . . . . .
anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento (CE)
1234/2008.
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
Modifica di una registrazione di Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS - Variazioni tipo IB in
Medicinali dicinali tici di cui logi t isto dal Regol to (CE) 1234/2008 - | di
edicinall medicinall omeopatict di cul Variazioni singole C6.1g |2I08ia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/ ncasodi 1.455,18 295,30 | IT81Y0542404297000000001006 1.159,88 | IT82A0760114500001004782478 | 1 1
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le
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presentazioni autorizzati di un medicinale. - Si applica anche alla modifica
Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008.




Codice Totale Importo Tariffa Importo Tariffa ta ta
Categoria Sottocategoria Tipologia Procedura . Descrizione Tariffa . & . Iban Aifa & lban MdS o . o
Tariffa Tariffa Aifa MdS Min [ Max
. . . . . Procedura nazionale/MR IT CMS - Variazioni tipo Il in analogia a quanto
Modifica di una registrazione di . . L. .
Medicinali medicinali omeopatici di cui previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - la tariffa copre tutti i dosaggi, le
. o P o Variazioni singole C.6.1.9 |forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzate di un medicinale - Si 9.701,27 1.968,71 IT81Y0542404297000000001006 7.732,56 IT82A0760114500001004782478 1 1
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva . . . ) ) ) .
applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento
2001/83/CE
(CE) 1234/2008.
Modifica di una registrazione di Procedura nazionale/MR IT CMS - Grouping - Variazioni tipo IA ai sensi del
Medicinali medicinali omeopatici di cui . L Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre
. L . i Grouping di variazioni C.6.2.1 . i K o R o 696,93 141,43 IT81Y0542404297000000001006 555,50 IT82A0760114500001004782478 0 N
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un
2001/83/CE medicinale
. . . . . Procedura MR IT RMS - Grouping - Variazioni tipo Il ai sensi del
Modifica di una registrazione di . . .
Medicinali medicinali omeopatici di cui Regolamento (CE) 1234/2008 - la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme
omeopatici all'articolo 14 delr:a Direttiva Grouping di variazioni C.6.2.10 |farmaceutiche e le presentazioni autorizzate di un medicinale - Si applica 11.641,52 2.362,45 IT81Y0542404297000000001006 9.279,07 IT82A0760114500001004782478 0 2
P anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento (CE)
2001/83/CE
1234/2008.
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
Modifica di una registrazione di Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS - Grouping -
Medicinali medicinali omeopatici di cui . L Variazioni tipo Il ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - |a tariffa copre
. L . i Grouping di variazioni C.6.2.11 . i R e i | 7.275,95 1.476,53 IT81Y0542404297000000001006 5.799,42 IT82A0760114500001004782478 0 2
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzate di un
2001/83/CE medicinale - Si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del
Regolamento (CE) 1234/2008.
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
Modifica di una registrazione di Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS - Grouping - Variazioni
Medicinali medicinali omeopatici di cui tipo Il ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - la tariffa copre tutti i
! cele patict di ¢ Grouping di variazioni ce62.12| 0" golamento (CE) 1234/2008 - Ia tariffa copre 8.731,14 1.771,84 | IT81Y0542404297000000001006 6.959,30 | IT82A0760114500001004782478 | 0 | 2
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzate di un
2001/83/CE medicinale - Si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del
Regolamento (CE) 1234/2008.
Modifica di istrazi di
Medicinali r:eld{ccénall.uon:qer;gljt.rca.z;c.):e. ! Procedura nazionale/MR IT CMS - Grouping di variazioni ai sensi del
icinali ici di cui
L . P o Grouping di variazioni C.6.2.13 [Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta prevista dalla terza variazione 5.603,32 1.137,10 IT81Y0542404297000000001006 4.466,22 IT82A0760114500001004782478 0 2
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva tipo Il in poi presentata all'interno di un grouping di tipo Il
2001/83/CE pofiinporp grouping ci tp
Modifica di una registrazione di
L ! I . |.u g . _ZI_ . ! Procedura MR IT RMS - Grouping di variazioni ai sensi del Regolamento (CE)
Medicinali medicinali omeopatici di cui . . . . . . . . .
. o o Grouping di variazioni C.6.2.14 [1234/2008 - Tariffa ridotta prevista dalla terza variazione tipo Il in poi 6.723,98 1.364,52 IT81Y0542404297000000001006 5.359,46 IT82A0760114500001004782478 0 N
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva . . . L.
presentata all'interno di un grouping di tipo Il
2001/83/CE
. . . ) . Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
Modifica di una registrazione di L . . .
Medicinali medicinali omeopatici di cui Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS - Grouping di
omeopatici all'articolo 14 deIFI)a Direttiva Grouping di variazioni C.6.2.15 |variazioni ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta prevista 4.202,49 852,82 1T81Y0542404297000000001006 3.349,67 IT82A0760114500001004782478 0 N
P 2001/83/CE cI_aIIa terza variazione tipo Il in poi presentata all'interno di un grouping di
tipo Il
Modifica di una registrazione di Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
Medicinali dicinali tici di cui Minist Salute del 6.12.16 - P d MR IT RMS - G ing di iazioni
edicinatt medicinall omeopatict di cul Grouping di variazioni C6.2.16 | Stero salute de rocedura VIR T RIS - rouping divariaziont | = ¢ 5 gq 1.023,39 | IT81Y0542404297000000001006 4.019,60 | IT82A0760114500001004782478 | 0 | N
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta prevista dalla terza
2001/83/CE variazione tipo Il in poi presentata all'interno di un grouping di tipo Il
Modifica di una registrazione di Procedura MR IT RMS - Grouping- Variazioni tipo IA ai sensi del
Medicinali dicinali tici di cui Regol to (CE) 1234/2008 - | di modifica identica, la tariff
edicinatt medicinall omeopatict di cul Grouping di variazioni C6.2.2 |Regolamento (CE) 1234/ n caso dl modirica ldentica, fa tarifta copre 836,32 169,72 | IT81Y0542404297000000001006 666,60 | IT82A0760114500001004782478 | 0 | N
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un
2001/83/CE medicinale
. X . X . Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
Modifica di una registrazione di o . i
L T . Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS - Grouping-
Medicinali medicinali omeopatici di cui . L L . . .
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva Grouping di variazioni C.6.2.3 |Variazioni tipo IA ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di 522,70 106,07 IT81Y0542404297000000001006 416,63 IT82A0760114500001004782478 0 N
P 2001/83/CE modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le
presentazioni autorizzati di un medicinale
. . . . . Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
Modifica di una registrazione di . . o
L L B Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS - Grouping - Variazioni
Medicinali medicinali omeopatici di cui . o . . . . .
. L o Grouping di variazioni C.6.2.4 |tipo IA aisensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica 627,24 127,29 1T81Y0542404297000000001006 499,95 IT82A0760114500001004782478 0 N
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva
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identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le
presentazioni autorizzati di un medicinale




Codice Totale Importo Tariffa Importo Tariffa ta ta
Categoria Sottocategoria Tipologia Procedura . Descrizione Tariffa . & . Iban Aifa & lban MdS o . o
Tariffa Tariffa Aifa MdS Min [ Max
. . . . . Procedura nazionale/MR IT CMS - Grouping - Variazioni tipo IB ai sensi del
Modifica di una registrazione di . e . .
Medicinali medicinali omeopatici di cui Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre
- o P o Grouping di variazioni C.6.2.5 |tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un 1.616,88 328,12 IT81Y0542404297000000001006 1.288,76 IT82A0760114500001004782478 0 N
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva - . . - . . . . .
medicinale. - Si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del
2001/83/CE
Regolamento (CE) 1234/2008.
. . . . . Procedura MR IT RMS - Grouping - Variazioni tipo IB ai sensi del
Modifica di una registrazione di . . . .
L L . Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre
Medicinali medicinali omeopatici di cui . . L. . . L . L.
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva Grouping di variazioni C.6.2.6 |tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un 1.940,25 393,74 IT81Y0542404297000000001006 1.546,51 IT82A0760114500001004782478 0 N
P medicinale. - Si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del
2001/83/CE
Regolamento (CE) 1234/2008.
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
Modifica di una registrazione di Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS - Grouping -
Medicinali dicinali tici di cui Variazioni tipo IB ai idel Regol to (CE) 1234/2008 - | di
edicinatl medicinall omeopatict di cul Grouping di variazioni C6.2.7 |Variazionitipo IB aisensi del Regolamento (CE) 1234/ ncasodl 1.212,66 246,09 | IT81Y0542404297000000001006 966,57 | IT82A0760114500001004782478 | 0 | N
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le
2001/83/CE presentazioni autorizzati di un medicinale. - Si applica anche alla modifica
Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008.
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
Modifica di una registrazione di Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS - Grouping - Variazioni
Medicinali medicinali omeopatici di cui tipo IB ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica
icinat cicinal paticl di cul Grouping di variazioni C6.2.8 | PO B alsens golamento (CE) 1234/ g modit 1.455,18 295,30 | IT81Y0542404297000000001006 1.159,88 | IT82A0760114500001004782478 | 0 N
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le
2001/83/CE presentazioni autorizzati di un medicinale. - Si applica anche alla modifica
Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008.
. . . . . Procedura nazionale/MR IT CMS - Grouping - Variazioni tipo Il ai sensi del
Modifica di una registrazione di ) . .
Medicinali medicinali omeonpatici di cui Regolamento (CE) 1234/2008 - la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme
. . P o Grouping di variazioni C.6.2.9 |farmaceutiche e le presentazioni autorizzate di un medicinale - Si applica 9.701,27 1.968,71 1T81Y0542404297000000001006 7.732,56 IT82A0760114500001004782478 0 N
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva . ) ) ) . .
2001/83/CE anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento (CE)
1234/2008.
L . . ) Diritto per il trasferimento: E riscosso all'atto del cambiamento di titolare
Medicinali Diritti per il trasferimento di una er ognuna delle autorizzazioni all'immissione sul mercato oggetto del
L registrazione di medicinali Cc7.1 P g. . L gg . 1.616,88 328,12 IT81Y0542404297000000001006 1.288,76 IT82A0760114500001004782478 1 1
omeopatici . trasferimento, comprende l'insieme delle presentazioni autorizzate di uno
omeopatici L
stesso medicinale.
Medicinali Diritti per il rinnovo di una Diritti per il rinnovo - la tariffa copre fino a dieci diluizioni associate ad una
. registrazione di medicinali Procedura nazionale/MR IT CMS Cc8.1.1 P . P 3.233,76 656,24 1T81Y0542404297000000001006 2.577,52 IT82A0760114500001004782478 1 N
omeopatici . forma farmaceutica.
omeopatici
Medicinali Diritti per il rinnovo di una Diritto per il rinnovo dei medicinali omeopatici di cui all'art. 20 del D.Lgs
omeonpatici registrazione di medicinali C8/1.3.2 (219/06 — Per ogni MEDICINALE UNITARIO indipendentemente dalle 800,00 133,36 IT81Y0542404297000000001006 666,64 IT82A0760114500001004782478 1 1
P omeopatici diluizioni e dalla forma farmaceutica
Medicinali Diritti per il rinnovo di una Diritto per il rinnovo dei medicinali omeopatici di cui all'art. 20 del D.Lgs
omeopatici registrazione di medicinali C8/1.3.3 (219/06 — Per ogni MEDICINALE COMPLESSO indipendentemente dal numero| 1.200,00 200,04 IT81Y0542404297000000001006 999,96 IT82A0760114500001004782478 1 1
P omeopatici di componenti e dalla forma farmaceutica
Medicinali Diritti per il rinnovo di una Diritti per il rinnovo - la tariffa copre fino a dieci diluizioni associate ad una
o registrazione di medicinali Procedura MR IT RMS c.8.2.1 P : P 3.880,51 787,49 IT81Y0542404297000000001006 3.093,02 IT82A0760114500001004782478 1 N
omeopatici . forma farmaceutica.
omeopatici
Modifica di medicinali a) per ogni integrazione o modifica non imposta dal Ministero della Salute
MedlcmaTh. omeo.patlc'l in commercio ai co1 attlnent.e alla composm.orwe,.aI.cor\er{oname.nto, a.l numc.arc? di un|ta. 14,40 292 IT81Y0542404297000000001006 11,48 IT39A0760114500001004782767 0 N
omeopatici sensi dell'art. 20 del D.Lgs. posologiche, alle modalita di distribuzione, di vendita o di dispensazione -
219/2006 per medicinale omeopatico e fino ad un massimo di € 12.623,24
Modifica di medicinali
Medicinali io ai b iint i difica attinente alla sede di produzi - fi
edicinatt omeopatici in commercio ai co.2 |P)perogniintegrazione o modifica attinente alla sede di produzione - fino 14,40 2,92 IT81Y0542404297000000001006 11,48 IT39A0760114500001004782767 | 0 | N
omeopatici sensi dell'art. 20 del D.Lgs. ad un massimo di € 12.623,24
219/2006
Modifica di medicinali . - . L .
Medicinali omeopatici in commercio ai c) per ogni modifica concernente la ragione o la denominazione sociale della
. .p ; C.9.3 [stessa societa titolare della registrazione anche a seguito di trasferimento 14,40 2,92 IT81Y0542404297000000001006 11,48 IT39A0760114500001004782767 0 N
omeopatici sensi dell'art. 20 del D.Lgs. della proprieta del o dei medicinali - fino ad un massimo € 12.623,24
219/2006 prop 0%
Modifica di medicinali . - . N .
L o . . d) per ogni modifica concernente la ragione o denominazione sociale della
Medicinali omeopatici in commercio ai s s . s . . s
. . | C.9.4 [societa distributrice o della societa che rappresenta in Italia la societa estera 719,88 146,09 1T81Y0542404297000000001006 573,79 IT39A0760114500001004782767 0 N
omeopatici sensi dell'art. 20 del D.Lgs.

219/2006

titolare della registrazione - per il complesso dei prodotti interessati




Codice Totale Importo Tariffa Importo Tariffa ta ta
Categoria Sottocategoria Tipologia Procedura . Descrizione Tariffa . & . Iban Aifa & lban MdS o . o
Tariffa Tariffa Aifa MdS Min [ Max
Medicinali a base Registrazione di medicinali a Domanda di registrazione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale
i X base di erbe di uso tradizionale . registrati ai sensi dell'articolo 16a della Direttiva 2001/83/CE - la tariffa
di erbe di uso . Procedura nazionale/DC/MR IT CMS D.1.1.1 K . i 25.089,49 5.091,49 IT81Y0542404297000000001006 19.998,00 IT39A0760114500001004782767 0 1
tradizionale di cui all'articolo 16a della copre un dosaggio associato ad una forma farmaceutica e ad una
Direttiva 2001/83/CE presentazione
) . ) L Domanda di registrazione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale
L Registrazione di medicinali a . o ) . s .
Medicinali a base base di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi dell'articolo 16a della Direttiva 2001/83/CE - la tariffa
di erbe di uso di cui all'articolo 16a della Procedura nazionale/DC/MR IT CMS D.1.1.2 |copre ogni dosaggio e/o forma farmaceutica supplementare, richiesto 2.508,95 509,15 IT81Y0542404297000000001006 1.999,80 IT39A0760114500001004782767 0 N
tradizionale o contemporaneamente alla prima domanda di registrazione (la tariffa copre
Direttiva 2001/83/CE . . . .
un solo dosaggio e/o forma farmaceutica associato ad una presentazione)
X X . L Domanda di registrazione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale
L Registrazione di medicinali a . . . - R .
Medicinali a base base di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi dell'articolo 16a della Direttiva 2001/83/CE - la tariffa
di erbe di uso di cui all'articolo 16a della Procedura nazionale/DC/MR IT CMS D.1.1.3 |copre ogni presentazione supplementare dello stesso dosaggio e della 1.616,88 328,12 IT81Y0542404297000000001006 1.288,76 IT39A0760114500001004782767 0 N
tradizionale o stessa forma farmaceutica richiesta contemporaneamente alla prima
Direttiva 2001/83/CE o ]
domanda di registrazione
L Registrazione di medicinali a . . L . . . . .. .
Medicinali a base base di erbe di uso tradizionale Estensione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi
i i z
di erbe di uso di cui all'articolo 16a della Procedura nazionale/DC/MR IT CMS D.1.1.4 |dell'articolo 16a - la tariffa copre un solo dosaggio associato ad una forma 19.402,54 3.937,42 IT81Y0542404297000000001006 15.465,12 IT39A0760114500001004782767 0 1
tradizionale . farmaceutica e ad una presentazione
Direttiva 2001/83/CE
. . . S Estensione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi
L Registrazione di medicinali a - . . . L .
Medicinali a base base di erbe di uso tradizionale dell'articolo 16a - Tariffa ridotta prevista per le estensioni relative alla
di erbe di uso di cui all'articolo 16a della Procedura nazionale/DC/MR IT CMS D.1.1.5 |qualita per le quali non vengono presentati nuovi dati clinici, questa tariffa 9.701,27 1.968,71 1T81Y0542404297000000001006 7.732,56 IT39A0760114500001004782767 0 1
tradizionale copre un solo dosaggio associato ad una forma farmaceutica e ad una
Direttiva 2001/83/CE pre un's &' ' u ut “
presentazione
. . . S Estensione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi
L Registrazione di medicinali a - i X .
Medicinali a base base di erbe di uso tradizionale dell'articolo 16a - la tariffa copre ogni dosaggio supplementare della stessa
di erbe di uso di cui all'articolo 16a della Procedura nazionale/DC/MR IT CMS D.1.1.6 |forma farmaceutica oggetto della domanda di estensione presentato 5.603,32 1.137,10 IT81Y0542404297000000001006 4.466,22 IT39A0760114500001004782767 0 N
tradizionale o contemporaneamente alla domanda di estensione stessa (la tariffa copre un
Direttiva 2001/83/CE . . . .
solo dosaggio e/o forma farmaceutica associato ad una presentazione)
Estensione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi
Medicinali a base Registrazione di medicinali a dell'articolo 16a - la tariffa copre ogni presentazione supplementare
base di erbe di uso tradizionale resentata contemporaneamente alla domanda di estensione; Per i
di erbe di uso S Procedura nazionale/DC/MR IT CMS D.1.1.7 P L p ) ) . I I. ] ! 1.616,88 328,12 IT81Y0542404297000000001006 1.288,76 IT39A0760114500001004782767 0 N
tradizionale di cui all'articolo 16a della medicinali omeopatici la tariffa copre fino a tre presentazioni
Direttiva 2001/83/CE supplementari presentate contemporaneamente alla domanda di
estensione
Medicinali a base Registrazione di medicinali a Domanda di registrazione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale
base di erbe di tradizional istrati ai i dell'articolo 16a della Direttiva 2001/83/CE - la tariff
dierbediuso | oo o' €rbe drusotradizionale Procedura DC IT RMS D.1.p,1 |fegistratiai sensi dellarticolo 16a della Direttiva 2001/83/CE - la tariffa 30.107,39 6.109,79 | IT81Y0542404297000000001006 23.997,60 | IT39A0760114500001004782767 | 0 | 1
tradizionale di cui all'articolo 16a della copre un dosaggio associato ad una forma farmaceutica e ad una
Direttiva 2001/83/CE presentazione
. . . L Domanda di registrazione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale
L Registrazione di medicinali a . L. . - N .
Medicinali a base base di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi dell'articolo 16a della Direttiva 2001/83/CE - la tariffa
di erbe di uso di cui all'articolo 16a della Procedura DC IT RMS D.1.2.2 |copre ogni dosaggio e/o forma farmaceutica supplementare, richiesto 3.010,74 610,98 1T81Y0542404297000000001006 2.399,76 IT39A0760114500001004782767 0 N
tradizionale o contemporaneamente alla prima domanda di registrazione (la tariffa copre
Direttiva 2001/83/CE . . ] .
un solo dosaggio e/o forma farmaceutica associato ad una presentazione)
X X . L Domanda di registrazione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale
L Registrazione di medicinali a . o . L o .
Medicinali a base base di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi dell'articolo 16a della Direttiva 2001/83/CE - la tariffa
di erbe di uso di cui all'articolo 16a della Procedura DC IT RMS D.1.2.3 |copre ogni presentazione supplementare dello stesso dosaggio e della 1.940,25 393,74 1T81Y0542404297000000001006 1.546,51 IT39A0760114500001004782767 0 N
tradizionale o stessa forma farmaceutica richiesta contemporaneamente alla prima
Direttiva 2001/83/CE L .
domanda di registrazione
L Registrazione di medicinali a . . L . . . . .. .
Medicinali a base base di erbe di uso tradizionale Estensione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi
di erbe di uso di cui all'articolo 16a della Procedura DC IT RMS D.1.2.4 |dell'articolo 16a - la tariffa copre un solo dosaggio associato ad una forma 23.283,04 4.724,90 IT81Y0542404297000000001006 18.558,14 IT39A0760114500001004782767 0 1
tradizionale K . farmaceutica e ad una presentazione
Direttiva 2001/83/CE
X X . L Estensione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi
L Registrazione di medicinali a - . . . L .
Medicinali a base base di erbe di uso tradizionale dell'articolo 16a - Tariffa ridotta prevista per le estensioni relative alla
di erbe di uso Procedura DC IT RMS D.1.2.5 |qualita per le quali non vengono presentati nuovi dati clinici, questa tariffa 11.641,52 2.362,45 1T81Y0542404297000000001006 9.279,07 IT39A0760114500001004782767 0 1

tradizionale

di cui all'articolo 16a della
Direttiva 2001/83/CE

copre un solo dosaggio associato ad una forma farmaceutica e ad una
presentazione




Codice Totale Importo Tariffa Importo Tariffa ta ta
Categoria Sottocategoria Tipologia Procedura . Descrizione Tariffa . & . Iban Aifa & lban MdS o . o
Tariffa Tariffa Aifa MdS Min [ Max
) . . L Estensione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi
L Registrazione di medicinali a - . . .
Medicinali a base base di erbe di uso tradizionale dell'articolo 16a - la tariffa copre ogni dosaggio supplementare della stessa
di erbe di uso di cui all'articolo 16a della Procedura DC IT RMS D.1.2.6 |forma farmaceutica oggetto della domanda di estensione presentato 6.723,98 1.364,52 1T81Y0542404297000000001006 5.359,46 IT39A0760114500001004782767 0 N
tradizionale . X contemporaneamente alla domanda di estensione stessa (la tariffa copre un
Direttiva 2001/83/CE ) ) . )
solo dosaggio e/o forma farmaceutica associato ad una presentazione)
Estensione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi
Medicinali a base Registrazione di medicinali a dell'articolo 16a - la tariffa copre ogni presentazione supplementare
i i base di erbe di uso tradizionale presentata contemporaneamente alla domanda di estensione; Per i
di erbe di uso . Procedura DC IT RMS D.1.2.7 L . . i L 1.940,25 393,74 IT81Y0542404297000000001006 1.546,51 IT39A0760114500001004782767 0 N
tradizionale di cui all'articolo 16a della medicinali omeopatici la tariffa copre fino a tre presentazioni
Direttiva 2001/83/CE supplementari presentate contemporaneamente alla domanda di
estensione
Medicinali a base Registrazione di medicinali a Domanda di registrazione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale
i i base di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi dell'articolo 16a della Direttiva 2001/83/CE - la tariffa
di erbe di uso L. K Procedura MR IT RMS D.1.3.1 K . i 5.017,90 1.018,30 IT81Y0542404297000000001006 3.999,60 IT39A0760114500001004782767 0 1
tradizionale di cui all'articolo 16a della copre un dosaggio associato ad una forma farmaceutica e ad una
Direttiva 2001/83/CE presentazione
) . ) L Domanda di registrazione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale
L Registrazione di medicinali a . o ) . s .
Medicinali a base base di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi dell'articolo 16a della Direttiva 2001/83/CE - la tariffa
di erbe di uso di cui all'articolo 16a della Procedura MR IT RMS D.1.3.2 |copre ogni dosaggio e/o forma farmaceutica supplementare, richiesto 501,79 101,83 1T81Y0542404297000000001006 399,96 IT39A0760114500001004782767 0 N
tradizionale o contemporaneamente alla prima domanda di registrazione (la tariffa copre
Direttiva 2001/83/CE ] . . .
un solo dosaggio e/o forma farmaceutica associato ad una presentazione)
Registrazione di medicinali a Domanda di registrazione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale
Medicinali a base basegdi erbe di uso tradizionale registrati ai sensi dell'articolo 16a della Direttiva 2001/83/CE - la tariffa
di erbe di uso di cui all'articolo 16a della Procedura MR IT RMS D.1.3.3 |copre ogni presentazione supplementare dello stesso dosaggio e della 323,37 65,62 IT81Y0542404297000000001006 257,75 IT39A0760114500001004782767 0 N
tradizionale o stessa forma farmaceutica richiesta contemporaneamente alla prima
Direttiva 2001/83/CE o ]
domanda di registrazione
o Registrazione di medicinali a . . L . . L . . .
Medicinali a base base di erbe di uso tradizionale Estensione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi
di erbe di uso di cui all'articolo 16a della Procedura MR IT RMS D.1.3.4 |dell'articolo 16a - la tariffa copre un solo dosaggio associato ad una forma 3.880,51 787,49 1T81Y0542404297000000001006 3.093,02 IT39A0760114500001004782767 0 1
tradizionale farmaceutica e ad una presentazione
Direttiva 2001/83/CE P
. . . S Estensione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi
L Registrazione di medicinali a - . . . Lo .
Medicinali a base base di erbe di uso tradizionale dell'articolo 16a - Tariffa ridotta prevista per le estensioni relative alla
di erbe di uso di cui all'articolo 16a della Procedura MR IT RMS D.1.3.5 |qualita per le quali non vengono presentati nuovi dati clinici, questa tariffa 1.940,25 393,74 1T81Y0542404297000000001006 1.546,51 IT39A0760114500001004782767 0 1
tradizionale copre un solo dosaggio associato ad una forma farmaceutica e ad una
Direttiva 2001/83/CE pre un s gel ! ! ceutic !
presentazione
. . . S Estensione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi
L Registrazione di medicinali a - . . .
Medicinali a base base di erbe di uso tradizionale dell'articolo 16a - la tariffa copre ogni dosaggio supplementare della stessa
di erbe di uso di cui all'articolo 16a della Procedura MR IT RMS D.1.3.6 |forma farmaceutica oggetto della domanda di estensione presentato 1.120,66 227,42 1T81Y0542404297000000001006 893,24 IT39A0760114500001004782767 0 N
tradizionale o contemporaneamente alla domanda di estensione stessa (la tariffa copre un
Direttiva 2001/83/CE ) . ) .
solo dosaggio e/o forma farmaceutica associato ad una presentazione)
Estensione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi
Medicinali a base Registrazione di medicinali a dell'articolo 16a - la tariffa copre ogni presentazione supplementare
base di erbe di tradizional tat t teallad da di estensione; Per i
dierbediuso | oo O eroediusotradizionale Procedura MR IT RMS D.1,3.7 |Presentata contemporaneamente alla domanda di estensione; Fer 323,37 65,62 IT81Y0542404297000000001006 257,75 | IT39A0760114500001004782767 | 0 | N
tradizionale di cui all'articolo 16a della medicinali omeopatici la tariffa copre fino a tre presentazioni
Direttiva 2001/83/CE supplementari presentate contemporaneamente alla domanda di
estensione
Modifica di una registrazione di Modifica di una registrazione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale
Medicinali a base | medicinali a base di erbe di uso registrati ai sensi dell'articolo 16a della Direttiva 2001/83/CE - Variazioni
di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi Variazioni singole D.2.1.1 |tipo IA in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - In 696,93 141,43 1T81Y0542404297000000001006 555,50 IT82A0760114500001004782478 1 1
tradizionale dell'articolo 16a della Direttiva caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme
2001/83/CE farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un medicinale
Modifica di una registrazione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale
Modifica di una registrazione di registrati ai sensi dell'articolo 16a della Direttiva 2001/83/CE - Variazioni
Medicinali a base | medicinali a base di erbe di uso tipo Il in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 -
di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi Variazioni singole D.2.1.10 |Tariffa base. In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le 23.283,04 4.724,90 IT81Y0542404297000000001006 18.558,14 IT82A0760114500001004782478 0 1

tradizionale

dell'articolo 16a della Direttiva
2001/83/CE

forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzate di un medicinale - Si
applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento
(CE) 1234/2008.




Categoria Sottocategoria Tipologia Procedura COd,lce Descrizione Tariffa Tot.ale Import9 Tariffa Iban Aifa Importo Tariffa lban MdS Q.Fa el
Tariffa Tariffa Aifa MdS Min | Max
Modifica di una registrazione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale
Modifica di una registrazione di registrati ai sensi dell'articolo 16a della Direttiva 2001/83/CE - Variazioni
Medicinali a base | medicinali a base di erbe di uso tipo Il in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 -
di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi Variazioni singole D.2.1.11 |Tariffa base. In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le 14.551,91 2.953,07 IT81Y0542404297000000001006 11.598,84 IT82A0760114500001004782478 0 1
tradizionale dell'articolo 16a della Direttiva forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzate di un medicinale - Si
2001/83/CE applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento
(CE) 1234/2008.
Modifica di una registrazione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale
Modifica di una registrazione di registrati ai sensi dell'articolo 16a della Direttiva 2001/83/CE - Variazioni
Medicinali a base | medicinali a base di erbe di uso tipo Il in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 -
di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi Variazioni singole D.2.1.12 |Tariffa base. In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le 17.462,29 3.543,68 IT81Y0542404297000000001006 13.918,61 IT82A0760114500001004782478 0 1
tradizionale dell'articolo 16a della Direttiva forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzate di un medicinale - Si
2001/83/CE applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento
(CE) 1234/2008.
Modifica di una registrazione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale
registrati ai sensi dell'articolo 16a della Direttiva 2001/83/CE - Variazioni
tipo Il in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 -
tariffa ridotta prevista per:
- le variazioni relative alla qualita (ad es. le modifiche alla documentazione
Modifica di una registrazione di chimica, farmaceutica e biologica) per le quali non vengono presentati nuovi
Medicinali a base | medicinali a base di erbe di uso dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati bibliografici, preclinici e quelli di
di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi Variazioni singole D.2.1.13 |Farmacovigilanza sono da considerarsi dati clinici); 9.701,27 1.968,71 IT81Y0542404297000000001006 7.732,56 IT82A0760114500001004782478 0 1
tradizionale dell'articolo 16a della Direttiva - le variazioni relative al Modulo 1 qualora non comportino la presentazione
2001/83/CE di ulteriori aggiornamenti degli altri moduli; sono escluse le variazioni che
comportano la modifica di RCP e FI;
- le variazioni relative all’'RCP, etichettatura e/o foglio illustrativo per le quali
non vengono presentati nuovi dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati
bibliografici, preclinici e quelli di Farmacovigilanza sono da considerarsi dati
clinici);
Modifica di una registrazione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale
registrati ai sensi dell'articolo 16a della Direttiva 2001/83/CE - Variazioni
tipo Il in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 -
tariffa ridotta prevista per:
- le variazioni relative alla qualita (ad es. le modifiche alla documentazione
Modifica di una registrazione di chimica, farmaceutica e biologica) per le quali non vengono presentati nuovi
Medicinali a base | medicinali a base di erbe di uso dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati bibliografici, preclinici e quelli di
di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi Variazioni singole D.2.1.14 |Farmacovigilanza sono da considerarsi dati clinici); 11.641,52 2.362,45 1T81Y0542404297000000001006 9.279,07 IT82A0760114500001004782478 0 1
tradizionale dell'articolo 16a della Direttiva - le variazioni relative al Modulo 1 qualora non comportino la presentazione
2001/83/CE di ulteriori aggiornamenti degli altri moduli; sono escluse le variazioni che
comportano la modifica di RCP e FI;
- le variazioni relative all’RCP, etichettatura e/o foglio illustrativo per le quali
non vengono presentati nuovi dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati
bibliografici, preclinici e quelli di Farmacovigilanza sono da considerarsi dati
clinici);
Modifica di una registrazione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale
registrati ai sensi dell'articolo 16a della Direttiva 2001/83/CE - Variazioni
tipo Il in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 -
tariffa ridotta prevista per:
- le variazioni relative alla qualita (ad es. le modifiche alla documentazione
Modifica di una registrazione di chimica, farmaceutica e biologica) per le quali non vengono presentati nuovi
Medicinali a base | medicinali a base di erbe di uso dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati bibliografici, preclinici e quelli di
di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi Variazioni singole D.2.1.15 |Farmacovigilanza sono da considerarsi dati clinici); 7.275,95 1.476,53 IT81Y0542404297000000001006 5.799,42 IT82A0760114500001004782478 0 1

tradizionale

dell'articolo 16a della Direttiva
2001/83/CE

- le variazioni relative al Modulo 1 qualora non comportino la presentazione
di ulteriori aggiornamenti degli altri moduli; sono escluse le variazioni che
comportano la modifica di RCP e FI;

- le variazioni relative all’'RCP, etichettatura e/o foglio illustrativo per le quali
non vengono presentati nuovi dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati
bibliografici, preclinici e quelli di Farmacovigilanza sono da considerarsi dati
clinici);




Categoria Sottocategoria Tipologia Procedura COd,lce Descrizione Tariffa Tot.ale Import9 Tariffa Iban Aifa Importo Tariffa lban MdS Q.-ta el
Tariffa Tariffa Aifa MdS Min | Max
Modifica di una registrazione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale
registrati ai sensi dell'articolo 16a della Direttiva 2001/83/CE - Variazioni
tipo Il in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 -
tariffa ridotta prevista per:
- le variazioni relative alla qualita (ad es. le modifiche alla documentazione
Modifica di una registrazione di chimica, farmaceutica e biologica) per le quali non vengono presentati nuovi
Medicinali a base | medicinali a base di erbe di uso dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati bibliografici, preclinici e quelli di
di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi Variazioni singole D.2.1.16 |Farmacovigilanza sono da considerarsi dati clinici); 8.731,14 1.771,84 IT81Y0542404297000000001006 6.959,30 IT82A0760114500001004782478 0 1
tradizionale dell'articolo 16a della Direttiva - le variazioni relative al Modulo 1 qualora non comportino la presentazione
2001/83/CE di ulteriori aggiornamenti degli altri moduli; sono escluse le variazioni che
comportano la modifica di RCP e FI;
- le variazioni relative all’'RCP, etichettatura e/o foglio illustrativo per le quali
non vengono presentati nuovi dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati
bibliografici, preclinici e quelli di Farmacovigilanza sono da considerarsi dati
clinici);
Modifica di una registrazione di Modifica di una registrazione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale
Medicinali a base | medicinali a base di erbe di uso registrati ai sensi dell'articolo 16a della Direttiva 2001/83/CE - Variazioni
di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi Variazioni singole D.2.1.2 |tipo IA in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - In 836,32 169,72 IT81Y0542404297000000001006 666,60 IT82A0760114500001004782478 1 1
tradizionale dell'articolo 16a della Direttiva caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme
2001/83/CE farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un medicinale
Modifica di una registrazione di Modifica di una registrazione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale
Medicinali a base | medicinali a base di erbe di uso registrati ai sensi dell'articolo 16a della Direttiva 2001/83/CE - Variazioni
di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi Variazioni singole D.2.1.3 [tipo IA in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - In 522,70 106,07 1T81Y0542404297000000001006 416,63 IT82A0760114500001004782478 1 1
tradizionale dell'articolo 16a della Direttiva caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme
2001/83/CE farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un medicinale
Modifica di una registrazione di Modifica di una registrazione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale
Medicinali a base | medicinali a base di erbe di uso registrati ai sensi dell'articolo 16a della Direttiva 2001/83/CE - Variazioni
di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi Variazioni singole D.2.1.4 |tipo IA in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - In 627,24 127,29 1T81Y0542404297000000001006 499,95 IT82A0760114500001004782478 1 1
tradizionale dell'articolo 16a della Direttiva caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme
2001/83/CE farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un medicinale
Modifica di una registrazione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale
Modifica di una registrazione di registrati ai sensi dell'articolo 16a della Direttiva 2001/83/CE - Variazioni
Medicinali a base | medicinali a base di erbe di uso tipo IB in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - In
di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi Variazioni singole D.2.1.5 |caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme 1.616,88 328,12 IT81Y0542404297000000001006 1.288,76 IT82A0760114500001004782478 1 1
tradizionale dell'articolo 16a della Direttiva farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un medicinale. - Si applica
2001/83/CE anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento (CE)
1234/2008.
Modifica di una registrazione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale
Modifica di una registrazione di registrati ai sensi dell'articolo 16a della Direttiva 2001/83/CE - Variazioni
Medicinali a base | medicinali a base di erbe di uso tipo IB in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - In
di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi Variazioni singole D.2.1.6 |caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme 1.940,25 393,74 IT81Y0542404297000000001006 1.546,51 IT82A0760114500001004782478 1 1
tradizionale dell'articolo 16a della Direttiva farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un medicinale. - Si applica
2001/83/CE anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento (CE)
1234/2008.
Modifica di una registrazione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale
Modifica di una registrazione di registrati ai sensi dell'articolo 16a della Direttiva 2001/83/CE - Variazioni
Medicinali a base | medicinali a base di erbe di uso tipo IB in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - In
di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi Variazioni singole D.2.1.7 |caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme 1.212,66 246,09 IT81Y0542404297000000001006 966,57 IT82A0760114500001004782478 1 1
tradizionale dell'articolo 16a della Direttiva farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un medicinale. - Si applica
2001/83/CE anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento (CE)
1234/2008.
Modifica di una registrazione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale
Modifica di una registrazione di registrati ai sensi dell'articolo 16a della Direttiva 2001/83/CE - Variazioni
Medicinali a base | medicinali a base di erbe di uso tipo IB in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - In
di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi Variazioni singole D.2.1.8 |caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme 1.455,18 295,30 IT81Y0542404297000000001006 1.159,88 IT82A0760114500001004782478 1 1

tradizionale

dell'articolo 16a della Direttiva
2001/83/CE

farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un medicinale. - Si applica
anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento (CE)
1234/2008.




Categoria Sottocategoria Tipologia Procedura COd,lce Descrizione Tariffa Tot.ale Import9 Tariffa Iban Aifa Importo Tariffa lban MdS Q.Fa el
Tariffa Tariffa Aifa MdS Min | Max
Modifica di una registrazione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale
Modifica di una registrazione di registrati ai sensi dell'articolo 16a della Direttiva 2001/83/CE - Variazioni
Medicinali a base | medicinali a base di erbe di uso tipo Il in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 -
di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi Variazioni singole D.2.1.9 |Tariffa base. In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le 19.402,54 3.937,42 IT81Y0542404297000000001006 15.465,12 IT82A0760114500001004782478 0 1
tradizionale dell'articolo 16a della Direttiva forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzate di un medicinale - Si
2001/83/CE applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento
(CE) 1234/2008.
Modifica di una registrazione di Modifica di una registrazione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale
Medicinali a base | medicinali a base di erbe di uso registrati ai sensi dell'articolo 16a della Direttiva 2001/83/CE - Grouping -
di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi Grouping di variazioni D.2.2.1 |Variazioni tipo IA in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 696,93 141,43 1T81Y0542404297000000001006 555,50 IT82A0760114500001004782478 0 N
tradizionale dell'articolo 16a della Direttiva 1234/2008 - In caso di modifica identica, |a tariffa copre tutti i dosaggi, le
2001/83/CE forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un medicinale
Modifica di una registrazione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale
Modifica di una registrazione di registrati ai sensi dell'articolo 16a della Direttiva 2001/83/CE - Grouping -
Medicinali a base | medicinali a base di erbe di uso Variazioni tipo Il in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE)
di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi Grouping di variazioni D.2.2.10 [1234/2008 - Tariffa base. In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i 23.283,04 4.724,90 IT81Y0542404297000000001006 18.558,14 IT82A0760114500001004782478 0 2
tradizionale dell'articolo 16a della Direttiva dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzate di un
2001/83/CE medicinale - Si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del
Regolamento (CE) 1234/2008.
Modifica di una registrazione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale
Modifica di una registrazione di registrati ai sensi dell'articolo 16a della Direttiva 2001/83/CE - Grouping -
Medicinali a base | medicinali a base di erbe di uso Variazioni tipo Il in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE)
di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi Grouping di variazioni D.2.2.11 [1234/2008 - Tariffa base. In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i 14.551,91 2.953,07 IT81Y0542404297000000001006 11.598,84 IT82A0760114500001004782478 0 2
tradizionale dell'articolo 16a della Direttiva dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzate di un
2001/83/CE medicinale - Si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del
Regolamento (CE) 1234/2008.
Modifica di una registrazione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale
Modifica di una registrazione di registrati ai sensi dell'articolo 16a della Direttiva 2001/83/CE - Grouping -
Medicinali a base | medicinali a base di erbe di uso Variazioni tipo Il in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE)
di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi Grouping di variazioni D.2.2.12 [1234/2008 - Tariffa base. In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i 17.462,29 3.543,68 IT81Y0542404297000000001006 13.918,61 IT82A0760114500001004782478 0 2
tradizionale dell'articolo 16a della Direttiva dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzate di un
2001/83/CE medicinale - Si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del
Regolamento (CE) 1234/2008.
Modifica di una registrazione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale
registrati ai sensi dell'articolo 16a della Direttiva 2001/83/CE - Grouping -
Variazioni tipo Il in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE)
1234/2008 - tariffa ridotta prevista per:
- le variazioni relative alla qualita (ad es. le modifiche alla documentazione
Modifica di una registrazione di chimica, farmaceutica e biologica) per le quali non vengono presentati nuovi
Medicinali a base | medicinali a base di erbe di uso dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati bibliografici, preclinici e quelli di
di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi Grouping di variazioni D.2.2.13 |Farmacovigilanza sono da considerarsi dati clinici); 9.701,27 1.968,71 1T81Y0542404297000000001006 7.732,56 IT82A0760114500001004782478 0 2

tradizionale

dell'articolo 16a della Direttiva
2001/83/CE

- le variazioni relative al Modulo 1 qualora non comportino la presentazione
di ulteriori aggiornamenti degli altri moduli; sono escluse le variazioni che
comportano la modifica di RCP e FI;

- le variazioni relative all’'RCP, etichettatura e/o foglio illustrativo per le quali
non vengono presentati nuovi dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati
bibliografici, preclinici e quelli di Farmacovigilanza sono da considerarsi dati
clinici);




Categoria Sottocategoria Tipologia Procedura COd,lce Descrizione Tariffa Tot.ale Import9 Tariffa Iban Aifa Importo Tariffa lban MdS Q.Fa el
Tariffa Tariffa Aifa MdS Min | Max
Modifica di una registrazione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale
registrati ai sensi dell'articolo 16a della Direttiva 2001/83/CE - Grouping -
Variazioni tipo Il in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE)
1234/2008 - tariffa ridotta prevista per:
- le variazioni relative alla qualita (ad es. le modifiche alla documentazione
Modifica di una registrazione di chimica, farmaceutica e biologica) per le quali non vengono presentati nuovi
Medicinali a base | medicinali a base di erbe di uso dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati bibliografici, preclinici e quelli di
di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi Grouping di variazioni D.2.2.14 |Farmacovigilanza sono da considerarsi dati clinici); 11.641,52 2.362,45 1T81Y0542404297000000001006 9.279,07 IT82A0760114500001004782478 0 2
tradizionale dell'articolo 16a della Direttiva - le variazioni relative al Modulo 1 qualora non comportino la presentazione
2001/83/CE di ulteriori aggiornamenti degli altri moduli; sono escluse le variazioni che
comportano la modifica di RCP e FI;
- le variazioni relative all’'RCP, etichettatura e/o foglio illustrativo per le quali
non vengono presentati nuovi dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati
bibliografici, preclinici e quelli di Farmacovigilanza sono da considerarsi dati
clinici);
Modifica di una registrazione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale
registrati ai sensi dell'articolo 16a della Direttiva 2001/83/CE - Grouping -
Variazioni tipo Il in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE)
1234/2008 - tariffa ridotta prevista per:
- le variazioni relative alla qualita (ad es. le modifiche alla documentazione
Modifica di una registrazione di chimica, farmaceutica e biologica) per le quali non vengono presentati nuovi
Medicinali a base | medicinali a base di erbe di uso dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati bibliografici, preclinici e quelli di
di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi Grouping di variazioni D.2.2.15 |Farmacovigilanza sono da considerarsi dati clinici); 7.275,95 1.476,53 1T81Y0542404297000000001006 5.799,42 IT82A0760114500001004782478 0 2
tradizionale dell'articolo 16a della Direttiva - le variazioni relative al Modulo 1 qualora non comportino la presentazione
2001/83/CE di ulteriori aggiornamenti degli altri moduli; sono escluse le variazioni che
comportano la modifica di RCP e FI;
- le variazioni relative all’'RCP, etichettatura e/o foglio illustrativo per le quali
non vengono presentati nuovi dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati
bibliografici, preclinici e quelli di Farmacovigilanza sono da considerarsi dati
clinici);
Modifica di una registrazione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale
registrati ai sensi dell'articolo 16a della Direttiva 2001/83/CE - Grouping -
Variazioni tipo Il in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE)
1234/2008 - tariffa ridotta prevista per:
- le variazioni relative alla qualita (ad es. le modifiche alla documentazione
Modifica di una registrazione di chimica, farmaceutica e biologica) per le quali non vengono presentati nuovi
Medicinali a base | medicinali a base di erbe di uso dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati bibliografici, preclinici e quelli di
di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi Grouping di variazioni D.2.2.16 |Farmacovigilanza sono da considerarsi dati clinici); 8.731,14 1.771,84 1T81Y0542404297000000001006 6.959,30 IT82A0760114500001004782478 0 2
tradizionale dell'articolo 16a della Direttiva - le variazioni relative al Modulo 1 qualora non comportino la presentazione
2001/83/CE di ulteriori aggiornamenti degli altri moduli; sono escluse le variazioni che
comportano la modifica di RCP e FI;
- le variazioni relative all’'RCP, etichettatura e/o foglio illustrativo per le quali
non vengono presentati nuovi dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati
bibliografici, preclinici e quelli di Farmacovigilanza sono da considerarsi dati
clinici);
Modifica di una registrazione di Modifica di una registrazione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale
Medicinali a base | medicinali a base di erbe di uso registrati ai sensi dell'articolo 16a della Direttiva 2001/83/CE - Grouping di
di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi Grouping di variazioni D.2.2.17 |variazioni in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - 5.603,32 1.137,10 IT81Y0542404297000000001006 4.466,22 IT82A0760114500001004782478 0 N
tradizionale dell'articolo 16a della Direttiva Tariffa ridotta prevista dalla terza variazione tipo Il in poi presentata
2001/83/CE all'interno di un grouping di tipo Il
Modifica di una registrazione di Modifica di una registrazione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale
Medicinali a base | medicinali a base di erbe di uso registrati ai sensi dell'articolo 16a della Direttiva 2001/83/CE - Grouping di
di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi Grouping di variazioni D.2.2.18 |variazioni in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - 6.723,98 1.364,52 1T81Y0542404297000000001006 5.359,46 IT82A0760114500001004782478 0 N

tradizionale

dell'articolo 16a della Direttiva
2001/83/CE

Tariffa ridotta prevista dalla terza variazione tipo Il in poi presentata
all'interno di un grouping di tipo Il




Categoria Sottocategoria Tipologia Procedura COd,lce Descrizione Tariffa Tot.ale Import9 Tariffa Iban Aifa Importo Tariffa lban MdS Q.Fa el
Tariffa Tariffa Aifa MdS Min | Max
Modifica di una registrazione di Modifica di una registrazione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale
Medicinali a base | medicinali a base di erbe di uso registrati ai sensi dell'articolo 16a della Direttiva 2001/83/CE - Grouping di
di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi Grouping di variazioni D.2.2.19 |variazioni in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - 4.202,49 852,82 1T81Y0542404297000000001006 3.349,67 IT82A0760114500001004782478 0 N
tradizionale dell'articolo 16a della Direttiva Tariffa ridotta prevista dalla terza variazione tipo Il in poi presentata
2001/83/CE all'interno di un grouping di tipo Il
Modifica di una registrazione di Modifica di una registrazione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale
Medicinali a base | medicinali a base di erbe di uso registrati ai sensi dell'articolo 16a della Direttiva 2001/83/CE - Grouping -
di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi Grouping di variazioni D.2.2.2 |Variazioni tipo IA in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 836,32 169,72 IT81Y0542404297000000001006 666,60 IT82A0760114500001004782478 0 N
tradizionale dell'articolo 16a della Direttiva 1234/2008 - In caso di modifica identica, |a tariffa copre tutti i dosaggi, le
2001/83/CE forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un medicinale
Modifica di una registrazione di Modifica di una registrazione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale
Medicinali a base | medicinali a base di erbe di uso registrati ai sensi dell'articolo 16a della Direttiva 2001/83/CE - Grouping di
di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi Grouping di variazioni D.2.2.20 |variazioni in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - 5.042,99 1.023,39 1T81Y0542404297000000001006 4.019,60 IT82A0760114500001004782478 0 N
tradizionale dell'articolo 16a della Direttiva Tariffa ridotta prevista dalla terza variazione tipo Il in poi presentata
2001/83/CE all'interno di un grouping di tipo Il
Modifica di una registrazione di Modifica di una registrazione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale
Medicinali a base | medicinali a base di erbe di uso registrati ai sensi dell'articolo 16a della Direttiva 2001/83/CE - Grouping -
di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi Grouping di variazioni D.2.2.3 |Variazioni tipo IA in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 522,70 106,07 1T81Y0542404297000000001006 416,63 IT82A0760114500001004782478 0 N
tradizionale dell'articolo 16a della Direttiva 1234/2008 - In caso di modifica identica, |a tariffa copre tutti i dosaggi, le
2001/83/CE forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un medicinale
Modifica di una registrazione di Modifica di una registrazione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale
Medicinali a base | medicinali a base di erbe di uso registrati ai sensi dell'articolo 16a della Direttiva 2001/83/CE - Grouping -
di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi Grouping di variazioni D.2.2.4 |Variazioni tipo IA in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 627,24 127,29 1T81Y0542404297000000001006 499,95 IT82A0760114500001004782478 0 N
tradizionale dell'articolo 16a della Direttiva 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le
2001/83/CE forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un medicinale
Modifica di una registrazione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale
Modifica di una registrazione di registrati ai sensi dell'articolo 16a della Direttiva 2001/83/CE - Grouping -
Medicinali a base | medicinali a base di erbe di uso Variazioni tipo IB in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE)
di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi Grouping di variazioni D.2.2.5 |1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le 1.616,88 328,12 IT81Y0542404297000000001006 1.288,76 IT82A0760114500001004782478 0 N
tradizionale dell'articolo 16a della Direttiva forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un medicinale. - Si
2001/83/CE applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento
(CE) 1234/2008.
Modifica di una registrazione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale
Modifica di una registrazione di registrati ai sensi dell'articolo 16a della Direttiva 2001/83/CE - Grouping -
Medicinali a base | medicinali a base di erbe di uso Variazioni tipo IB in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE)
di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi Grouping di variazioni D.2.2.6 |1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le 1.940,25 393,74 IT81Y0542404297000000001006 1.546,51 IT82A0760114500001004782478 0 N
tradizionale dell'articolo 16a della Direttiva forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un medicinale. - Si
2001/83/CE applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento
(CE) 1234/2008.
Modifica di una registrazione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale
Modifica di una registrazione di registrati ai sensi dell'articolo 16a della Direttiva 2001/83/CE - Grouping -
Medicinali a base | medicinali a base di erbe di uso Variazioni tipo IB in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE)
di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi Grouping di variazioni D.2.2.7 |1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le 1.212,66 246,09 1T81Y0542404297000000001006 966,57 IT82A0760114500001004782478 0 N
tradizionale dell'articolo 16a della Direttiva forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un medicinale. - Si
2001/83/CE applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento
(CE) 1234/2008.
Modifica di una registrazione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale
Modifica di una registrazione di registrati ai sensi dell'articolo 16a della Direttiva 2001/83/CE - Grouping -
Medicinali a base | medicinali a base di erbe di uso Variazioni tipo IB in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE)
di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi Grouping di variazioni D.2.2.8 |1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le 1.455,18 295,30 1T81Y0542404297000000001006 1.159,88 IT82A0760114500001004782478 0 N

tradizionale

dell'articolo 16a della Direttiva
2001/83/CE

forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un medicinale. - Si
applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento
(CE) 1234/2008.




Codice Totale Importo Tariffa Importo Tariffa ta ta
Categoria Sottocategoria Tipologia Procedura . Descrizione Tariffa . & . Iban Aifa & lban MdS o . o
Tariffa Tariffa Aifa MdS Min | Max
Modifica di una registrazione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale
Modifica di una registrazione di registrati ai sensi dell'articolo 16a della Direttiva 2001/83/CE - Grouping -
Medicinali a base | medicinali a base di erbe di uso Variazioni tipo Il in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE)
di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi Grouping di variazioni D.2.2.9 |1234/2008 - Tariffa base. In caso di modifica identica, |a tariffa copre tutti i 19.402,54 3.937,42 IT81Y0542404297000000001006 15.465,12 IT82A0760114500001004782478 0 2
tradizionale dell'articolo 16a della Direttiva dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzate di un
2001/83/CE medicinale - Si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del
Regolamento (CE) 1234/2008.
L Diritto per il trasferimento: E riscosso all'atto del cambiamento di titolare
Medicinali a base . S -
i i . . X per ognuna delle autorizzazioni all'immissione sul mercato oggetto del
di erbe di uso Diritti per il trasferimento D.3.1 R v L . K 1.616,88 328,12 IT81Y0542404297000000001006 1.288,76 IT82A0760114500001004782478 1 1
. trasferimento, comprende l'insieme delle presentazioni autorizzate di uno
tradizionale L
stesso medicinale.
Medicinali a base
di erbe di uso Diritti per il rinnovo Procedura nazionale/MR IT CMS D.4.1.1 |Diritti per il rinnovo - Per ogni dosaggio e forma farmaceutica 3.233,76 656,24 1T81Y0542404297000000001006 2.577,52 IT82A0760114500001004782478 1 N
tradizionale
Medicinali a base
di erbe di uso Diritti per il rinnovo Procedura MR IT RMS D.4.2.1 |Diritti per il rinnovo - Per ogni dosaggio e forma farmaceutica 3.880,51 787,49 1T81Y0542404297000000001006 3.093,02 IT82A0760114500001004782478 1 N
tradizionale
Importazione di prodotti del sangue le cui caratteristiche sono controllate
| tazi d rtazi di dall’Autorita tente di un P t destinati all duzi di
Varie mportazione ed esportazione di g1 |07"Autoritacompetente diun Faeseterzo e destinati afla produzione di 64.675,13 13.124,73 | IT81Y0542404297000000001006 51.550,40 | IT82A0760114500001004782478 | 1 1
sangue umano e suoi prodotti medicinali da commercializzare esclusivamente al di fuori dell’Unione
europea: domande di valutazione della documentazione tecnico scientifica
Importazione di prodotti del sangue le cui caratteristiche sono certificate ai
sensi della normativa comunitaria: singola istanza d’'importazione di plasma
| i i i | i istich PMF ifi A ita
Varie mportazione ed esportazione di £10 |I€cul caratteristiche sono documentate da un PMF certificato da un‘Autorita) ) o) o o0 328,12 | IT81Y0542404297000000001006 1.288,76 | IT82A0760114500001004782478 | 1 1
sangue umano e suoi prodotti Competente di uno Stato membro dell’Unione europea, ovvero dei prodotti
intermedi da esso derivanti, destinati alla produzione di medicinali
autorizzati all'immissione in commercio nell'Unione europea
Importazione di prodotti del sangue le cui caratteristiche sono certificate ai
sensi della normativa comunitaria: singola istanza d’'importazione di plasma
| i i i | i istich PMF ifi I'EMA
Varie mportazione ed esportazione di F111 |'€Cuf caratteristiche sono documentate da un PMF certificato dal 9.701,27 1.968,71 | IT81Y0542404297000000001006 7.732,56 | IT82A0760114500001004782478 | 1 1
sangue umano e suoi prodotti ovvero da un’Autorita Competente di uno Stato membro dell’Unione
europea destinato alla produzione di medicinali autorizzati all'immissione in
commercio esclusivamente in Paesi Terzi
Importazione di prodotti del sangue le cui caratteristiche sono certificate ai
sensi della normativa comunitaria: singola istanza d’importazione di
prodotti intermedi, derivanti da plasma le cui caratteristiche sono
| tazi d rtazi di d tate d PMF tificato ai i dell ti itaria,
Varie mportazione ed esportazione di F.q.12 [Cocumentate daun FEcertlicato aisensi defia normativa comunitarta, 9.701,27 1.968,71 | IT81Y0542404297000000001006 7.732,56 | IT82A0760114500001004782478 | 1 1
sangue umano e suoi prodotti interamente fabbricati in officine di produzione certificate da un’Autorita
Competente di uno Stato membro dell’Unione europea in accordo alle EU
GMP anche se destinati alla produzione di medicinali autorizzati
esclusivamente in Paesi Terzi
Importazione di prodotti del sangue le cui caratteristiche sono certificate ai
. . . sensi della normativa comunitaria: singola istanza d’importazione di
. Importazione ed esportazione di e . .. s .
Varie saneue UMano e suoi brodotti E.1.13 |prodotti finiti autorizzati in uno Stato membro dell’Unione europea diverso 9.701,27 1.968,71 IT81Y0542404297000000001006 7.732,56 IT82A0760114500001004782478 1 1
& P dall’Italia ovvero in Paesi MRA, destinati ad essere utilizzati nell’ambito di un
processo di produzione di un medicinale
Importazione di prodotti del sangue le cui caratteristiche sono certificate ai
X X . sensi della normativa comunitaria: singola istanza d’importazione di
. Importazione ed esportazione di . . . . e s . .
Varie . . E.1.14 |intermedi di produzione dei prodotti finiti autorizzati in uno Stato membro 9.701,27 1.968,71 IT81Y0542404297000000001006 7.732,56 IT82A0760114500001004782478 1 1
sangue umano e suoi prodotti - . s . . I
dell’'Unione europea diverso dall’ltalia ovvero in Paesi MRA, destinati ad
essere utilizzati nell’ambito di un processo di produzione di un medicinale.
| tazi d rtazi di E tazi dei prodotti del iginati d ti Iti al
Varie mportazione ed esportazione dl E.1.15 |- Portazione delprodotlidel sangue onginati da emocomponentiraccoltial |- g, ¢ o9 328,12 | IT81Y0542404297000000001006 1.288,76 | IT82A0760114500001004782478 | 1 1

sangue umano e suoi prodotti

di fuori del territorio nazionale




Categoria

Sottocategoria

Tipologia Procedura

Codice
Tariffa

Descrizione Tariffa

Totale
Tariffa

Importo Tariffa
Aifa

Iban Aifa

Importo Tariffa
MdS

lban MdS

Q.ta
Min

Q.ta
Max

Varie

Importazione ed esportazione di
sangue umano e suoi prodotti

E.1.2

Importazione di prodotti del sangue le cui caratteristiche sono controllate
dall’Autorita competente di un Paese terzo e destinati alla produzione di
medicinali da commercializzare esclusivamente al di fuori dell’Unione
europea: domande di valutazione per variazioni maggiori sulla
documentazione tecnico scientifica e ricertificazione annuale nel caso in cui
una o pil variazioni maggiori sono incluse.

64.675,13

13.124,73

IT81Y0542404297000000001006

51.550,40

IT82A0760114500001004782478

Varie

Importazione ed esportazione di
sangue umano e suoi prodotti

E.13

Importazione di prodotti del sangue le cui caratteristiche sono controllate
dall’Autorita competente di un Paese terzo e destinati alla produzione di
medicinali da commercializzare esclusivamente al di fuori dell’Unione
europea: domande per variazioni minori sulla documentazione tecnica e
ricertificazione annuale nel caso in cui una o piu variazioni minori sono
incluse.

19.402,54

3.937,42

IT81Y0542404297000000001006

15.465,12

IT82A0760114500001004782478

Varie

Importazione ed esportazione di
sangue umano e suoi prodotti

E.1.4

Importazione di prodotti del sangue le cui caratteristiche sono controllate
dall’Autorita competente di un Paese terzo e destinati alla produzione di
medicinali da commercializzare esclusivamente al di fuori dell’Unione
europea: singola istanza d’importazione.

19.402,54

3.937,42

IT81Y0542404297000000001006

15.465,12

IT82A0760114500001004782478

Varie

Importazione ed esportazione di
sangue umano e suoi prodotti

E.1.5

Importazione dei prodotti del sangue provenienti da centri di raccolta e
produzione ubicati sul territorio degli Stati Uniti e del Canada e
regolarmente approvati dalla Autorita Competente, destinati alla
produzione di medicinali da commercializzare esclusivamente in Paesi Terzi:
domande di valutazione della documentazione tecnico scientifica

64.675,13

13.124,73

IT81Y0542404297000000001006

51.550,40

IT82A0760114500001004782478

Varie

Importazione ed esportazione di
sangue umano e suoi prodotti

E.1.6

Importazione dei prodotti del sangue provenienti da centri di raccolta e
produzione ubicati sul territorio degli Stati Uniti e del Canada e
regolarmente approvati dalla Autorita Competente, destinati alla
produzione di medicinali da commercializzare esclusivamente in Paesi Terzi:
domande di valutazione per variazioni maggiori sulla documentazione
tecnico scientifica e ricertificazione annuale nel caso in cui una o piu
variazioni maggiori sono incluse.

64.675,13

13.124,73

IT81Y0542404297000000001006

51.550,40

IT82A0760114500001004782478

Varie

Importazione ed esportazione di
sangue umano e suoi prodotti

E.1.7

Importazione dei prodotti del sangue provenienti da centri di raccolta e
produzione ubicati sul territorio degli Stati Uniti e del Canada e
regolarmente approvati dalla Autorita Competente, destinati alla
produzione di medicinali da commercializzare esclusivamente in Paesi Terzi:
domande per variazioni minori sulla documentazione tecnica e
ricertificazione annuale nel caso in cui una o piu variazioni minori sono
incluse.

19.402,54

3.937,42

IT81Y0542404297000000001006

15.465,12

IT82A0760114500001004782478

Varie

Importazione ed esportazione di
sangue umano e suoi prodotti

E.1.8

Importazione dei prodotti del sangue provenienti da centri di raccolta e
produzione ubicati sul territorio degli Stati Uniti e del Canada e
regolarmente approvati dalla Autorita Competente, destinati alla
produzione di medicinali da commercializzare esclusivamente in Paesi Terzi:
singola notifica d’importazione.

696,93

141,43

IT81Y0542404297000000001006

555,50

IT82A0760114500001004782478

Varie

Importazione ed esportazione di
sangue umano e suoi prodotti

E.1.9

Importazione di prodotti del sangue le cui caratteristiche sono certificate ai
sensi della normativa comunitaria: singola istanza d’'importazione di plasma
le cui caratteristiche sono documentate da un PMF certificato dal’'EMA,
ovvero dei prodotti intermedi da esso derivanti, destinati alla produzione di
medicinali autorizzati all'immissione in commercio nell'Unione europea

1.616,88

328,12

IT81Y0542404297000000001006

1.288,76

IT82A0760114500001004782478

Varie

Certificazione di conformita per
master file del plasma (PMF)
nazionale

E.2.1

Domanda per una certificazione PMF (certificazione iniziale) non presentata
simultaneamente ad una domanda di nuova autorizzazione - Tariffe base
prevista per I'esame di un PMF e la sua certificazione iniziale quando le
informazioni contenute nel PMF non sono state precedentemente valutate
nell’ambito di una procedura di AIC.

14.635,54

2.970,04

IT81Y0542404297000000001006

11.665,50

IT82A0760114500001004782478

Varie

Certificazione di conformita per
master file del plasma (PMF)
nazionale

E.2.2

Domanda per una certificazione PMF (certificazione iniziale) non presentata
simultaneamente ad una domanda di nuova autorizzazione - Tariffa ridotta
prevista per I'esame di un PMF e la sua certificazione iniziale quando il
titolare del PMF ha incluso modifiche alle informazioni precedentemente
valutate nell’ambito di una procedura di AIC e che ora sono parte della
domanda per il PMF

9.701,27

1.968,71

IT81Y0542404297000000001006

7.732,56

IT82A0760114500001004782478




Codice Totale Importo Tariffa Importo Tariffa ta ta
Categoria Sottocategoria Tipologia Procedura . Descrizione Tariffa . & . Iban Aifa & lban MdS o . o
Tariffa Tariffa Aifa MdS Min [ Max
Domanda per una certificazione PMF (certificazione iniziale) non presentata
Certificazione di conformita per simultaneamente ad una domanda di nuova autorizzazione -Tariffa ridotta
Varie master file del plasma (PMF) E.2.3 |prevista per I'esame di un PMF e la sua certificazione iniziale quando le 5.603,32 1.137,10 1T81Y0542404297000000001006 4.466,22 IT82A0760114500001004782478 1 1
nazionale informazioni contenute nel PMF sono state precedentemente valutate
nell’ambito di una procedura di AIC e non sono state apportate modifiche.
Domanda per una certificazione PMF (certificazione iniziale) presentata
simultaneamente ad una domanda di nuova autorizzazione nell'ambito di
. . R una procedura di AIC - Tariffa base prevista per I'esame di un PMF e la sua
Certificazione di conformita per I - . s
) . certificazione iniziale quando viene presentata parallelamente e all’interno
Varie master file del plasma (PMF) E.2.4 . ) . . S . . 1.616,88 328,12 IT81Y0542404297000000001006 1.288,76 IT82A0760114500001004782478 1 1
] di una nuova domanda di autorizzazione all'immissione in commercio
nazionale . . . . .
nell’ambito di una procedura di AIC. La documentazione PMF verra valutata
dall’agenzia simultaneamente alla domanda di autorizzazione di immissione
in commercio
Variazione di un PMF certificato - Prevista per 'esame e la certificazione di
Varie Variazione di un PMF certificato E.3.1 [una variazione maggiore di un PMF (ai sensi del Regolamento della 9.701,27 1.968,71 IT81Y0542404297000000001006 7.732,56 IT82A0760114500001004782478 1 1
Commissione (CE) No. 1234/2008).
Variazione di un PMF certificato - Prevista per 'esame e la certificazione di
due o piu variazioni che sono raggruppate in una singola domanda
Varie Variazione di un PMF certificato E.3.2 |presentata neitermini degli articoli 7(2)(b) o 7(2)(c) del Regolamento della 9.701,27 1.968,71 IT81Y0542404297000000001006 7.732,56 IT82A0760114500001004782478 1 1
Commissione (CE) No. 1234/2008 in cui almeno una della variazioni & una
variazione maggiore
Variazione di un PMF certificato - Prevista per 'esame e la certificazione di
Varie Variazione di un PMF certificato E.3.3 |una variazione minore di tipo IB di un PMF (ai sensi del Regolamento della 1.616,88 328,12 IT81Y0542404297000000001006 1.288,76 IT82A0760114500001004782478 1 1
Commissione (CE) No. 1234/2008)
Variazione di un PMF certificato - Prevista per 'esame e la certificazione di
Varie Variazione di un PMF certificato E.3.4 |una variazione minore di tipo IA di un PMF (ai sensi del Regolamento della 696,93 141,43 IT81Y0542404297000000001006 555,50 IT82A0760114500001004782478 1 1
Commissione (CE) No. 1234/2008)
) Importazioni e esportazioni / Accertamenti conseguenti alla domanda di autorizzazione all'importazione
Varie ) . E.4.1 ) o - . . 1.461,35 296,56 IT81Y0542404297000000001006 1.164,79 IT39A0760114500001004782767 1 1
importazioni parallele di medicinali e API ai sensi del decreto legislativo 219/2006
Varie Imp'orta2|on|.ee?sportanom/ £42 Domanda diretta a ottenere |'autorizzazione all'importazione parallela (D.M. 1.616,38 32812 IT81Y0542404297000000001006 1.288,76 IT39A0760114500001004782767 1 1
importazioni parallele 29/08/1997)
. . Variazioni conseguenti alla domanda diretta ad ottenere un'autorizzazione
. Importazioni e esportazioni / . . N T .. .
Varie importazioni parallele E.4.3 |a mettere in commercio specialita medicinali oggetto di importazione 730,66 148,27 1T81Y0542404297000000001006 582,39 IT39A0760114500001004782767 1 N
P P parallela (D.M. 29/08/1997)
Varie Importazioni e esportazioni / E4.4 |Domanda diRinnovo delle Autorizzazioni alfimportazione parallela di 730,66 14827 | IT81Y0542404297000000001006 582,30 | IT39A0760114500001004782767 | 1 | 1
importazioni parallele medicinali (comb. disp. D.M. 29/08/1997 e art. 38, d. Igs 219/2006)
Rilascio certificazioni e riconoscimento QP ad utilita del richiedente (ex
Varie Documentazione e Certificazione E.5.1 |Rilascio certificato di «libera vendita«» o copia conforme di 106,17 21,55 IT81Y0542404297000000001006 84,62 IT39A0760114500001004782767 1 N
documenti esistenti agli atti, certificato GMP, certificato CPP)
Deposito, custodia e aggiornamento Active Substance Master File
Varie Documentazione e Certificazione E.5.2 |(ASMF)/Valutazione della documentazione di produzione e controllo di una 730,66 148,27 IT81Y0542404297000000001006 582,39 IT39A0760114500001004782767 1 1
materia prima farmacologicamente attiva prodotta in Italia o all'estero
Domanda di esenzione dalla
Varie decadenza dell'AIC (sunset E.6.1 |Domanda di esenzione dalla decadenza dell'AIC (sunset clause) 696,93 141,43 IT81Y0542404297000000001006 555,50 IT82A0760114500001004782478 1 1
clause)
Autorizzazione di segni e
pittogrammi sull'imballagio Autorizzazione di segni e pittogrammi sull'imballagio esterno e sul foglio
Varie esterno e sul foglio illustrativo ai £71 | azione di segni € pitiog [mbatlag & 1.616,88 328,12 | IT81Y0542404297000000001006 1.288,76 | IT82A0760114500001004782478 | 1 | N
. . illustrativo ai sensi dell'articolo 62 della Direttiva 2001/83/CE
sensi dell'articolo 62 della
Direttiva 2001/83/CE
Diritto per le ispezioni - E' riscosso per le ispezioni che si svolgeranno
II'int II'est del territorio della C ita. Nel dii ioni
Varie Diritto per le ispezioni g1 |0 ernooanesterno el teritorio detia Fomunita. e caso di ispezion! 4.784,52 918,24 | IT81Y0542404297000000001006 3.866,28 | IT82A0760114500001004782478 | 1 1
condotte al di fuori del territorio comunitario, all'importo stabilito si
aggiungono le spese di viaggio conteggiate in base al costo effettivo.
Ricertificazione annuale di un PMF - Prevista per I'esame e la ricertificazione
) Ricertificazione annuale di un annuale di un PMF sotto questo schema quando una o piu variazioni sono
Varie E.O.1 9.701,27 1.968,71 IT81Y0542404297000000001006 7.732,56 IT82A0760114500001004782478 1 1

PMF

incluse nella documentazione presentata e almeno una delle variazioni &
una variazione di tipo maggiore.




Codice Totale Importo Tariffa Importo Tariffa ta ta
Categoria Sottocategoria Tipologia Procedura . Descrizione Tariffa . & . Iban Aifa & lban MdS o . o
Tariffa Tariffa Aifa MdS Min | Max
Ricertificazione annuale di un PMF - Prevista per I'esame e la ricertificazione
annuale di un PMF sotto questo schema quando non € inclusa nessuna
. . variazione maggiore nella documentazione presentata.
. Ricertificazione annuale di un e s . L . -
Varie PME E.9.2 |Questa tariffa € aumentata della tariffa applicabile per ciascuna variazione 2.914,44 591,44 IT81Y0542404297000000001006 2.323,00 IT82A0760114500001004782478 1 1
minore di tipo IA o di tipo IB incluse nella documentazione presentata, fino
ad una tariffa totale massima di 9.187,20 EURO.
Sperimentazioni Valutazione dell'ammissibilita alla sperimentazione clinica di fase II-1lI-IV "no
R F.1 § 0,00 IT81Y0542404297000000001006 IT82A0760114500001004782478 0
cliniche profit"
Sperimentazioni Valutazione dell'ammissibilita alla sperimentazione clinica di fase Il e di fase
cliniche F.2 i 8.975,61 1.821,45 IT81Y0542404297000000001006 7.154,16 IT82A0760114500001004782478 1 N
ini
Sperimentazioni . Ly . . - .
cliniche F.3 Valutazione dell'ammissibilita alla sperimentazione clinica di fase IV 5.385,37 1.092,87 IT81Y0542404297000000001006 4.292,50 IT82A0760114500001004782478 1 N
ini
Sperimentazioni . . . - . . -
cliniche F.4 Valutazione di emendamenti sostanziali alla sperimentazione clinica 2.111,91 428,57 IT81Y0542404297000000001006 1.683,34 IT82A0760114500001004782478 1 N
ini
lspezioni sulle Ispezione di sistema ai sensi dell'art. 31, comma 5, del D. Lgs. n. 200/2007,
s eprimenta ioni G.1 |connessa con il riconoscimento di idoneita delle strutture sanitarie che 2.130,18 408,82 1T81Y0542404297000000001006 1.721,36 IT39A0760114500001004782767 1 1
zioni
P eseguono sperimentazioni cliniche di fase |
| ioni sull | i isi i i dell'art. 1-bis, ulti i ID.M. 1
speziontsulle: G |'spezione disistema aisensi dell'art. 1-bis, ultimo periodo, de 9 1.420,12 272,55 | IT81Y0542404297000000001006 1.147,57 | IT39A0760114500001004782767 | 1 N
sperimentazioni marzo 1998
. Attivazione officine produzione di sostanze attive / produzione primaria di
Officine H.1 GAS medicinali 7.306,68 1.482,77 1T81Y0542404297000000001006 5.823,91 IT39A0760114500001004782767 1 1
Attivazi i tatori, inclusi i tatori titolari AIC, di t tti
Officine H.10 'vazione importatort, inclust importator titolart I sostanze attive 3.653,35 741,39 | IT81Y0542404297000000001006 2911,96 | IT39A0760114500001004782767 | 1 1
autorizzate/registrate
Richiesta di issi di rtificato GMP t tti dott
Officine Hag | cestediemissione diun certificato GIVIE per sostanze attive prodotte 2.922,68 593,10 | IT81Y0542404297000000001006 232958 | IT39A0760114500001004782767 | 1 N
sottoposte a regime di registrazione
. Notifica elenco annuale delle modifiche non essenziali per le Officine di
Officine H.12 . . . . . . 730,66 148,27 1T81Y0542404297000000001006 582,39 IT39A0760114500001004782767 1 1
produzione/importazione di sostanze attive registrate
Notifica dell duzi di sost tti i tali di fase | ai i
Officine Ha3 | oncadefiaproduzione di sostanze attive sperimentall alfase 1 at sensl 730,66 14827 | 1T81Y0542404297000000001006 582,39 IT39A0760114500001004782767 | 1 1
dell'art. 54, comma 4bis, del decreto legislativo 219/2006
Per ogni estensione dell’atto di registrazione relativo alla produzione e per
Officine H.14 [ogni modifica essenziale attinente all’ officina di produzione di sostanze 730,66 148,27 IT81Y0542404297000000001006 582,39 IT39A0760114500001004782767 1 1
attive non sterili e/o non di origine biologica
. Estensione dell’autorizzazione per la produzione di medicinali da parte di
Officine H.15 L. ~ . . . . . 10.960,02 2.224,16 1T81Y0542404297000000001006 8.735,86 IT39A0760114500001004782767 1 1
Officina gia autorizzata/registrata alla produzione di sostanze attive
Estensi dell'autorizzazi istrazi | duzi di sost
Officine Hie |Estensione dellautorizzazione/registrazione per la produzione disostanze | 5 (o) 3¢ 741,39 | IT81Y0542404297000000001006 2.911,96 | IT39A0760114500001004782767 | 1 1
attive da parte di Officina gia autorizzata alla produzione di medicinali
P i estensi dell istrazi II'i tazi di sost tti
Officine Ha7 | CF 08N estensione deflaregistrazione allimportazione di sostanze attive 730,67 14827 | IT81Y0542404297000000001006 582,40 | IT39A0760114500001004782767 | 1 1
non sterili e/o non di origine biologica per Officine di produzione
Richiesta di emissi di tificato GMP I'i tazi di sost
Officine Hag | cvestadiemissione diun certificato GME pertimportazione di sostanze 730,67 14827 | IT81Y0542404297000000001006 582,40 | IT39A0760114500001004782767 | 1 | N
attive sottoposte a regime di registrazione
Officine H.2 Attivazione di officine di medicinali e di omeopatici 14.613,34 2.965,53 1T81Y0542404297000000001006 11.647,81 IT39A0760114500001004782767 1 1
Officine H.3 Attivazione Officina Gas medicinali per produzione secondaria 3.653,35 741,39 IT81Y0542404297000000001006 2.911,96 IT39A0760114500001004782767 1 1
Per ogni estensione dell’autorizzazione alla produzione e per ogni modifica
Officine H.4 |essenziale attinente all'Officina di produzione di medicinali e/o sostanze 3.653,35 741,39 IT81Y0542404297000000001006 2.911,96 IT39A0760114500001004782767 1 1
attive sterili e/o di origine biologica
Per ogni altra modifica, anche di carattere amministrativo, attinente
Officine H.5 [all'officina di produzione ed all'officina di produzione extra - UE di sostanze 730,66 148,27 IT81Y0542404297000000001006 582,39 IT39A0760114500001004782767 1 N
attive importate
P i estensi dell’autorizzazi II'i tazi di medicinali
Officine e |Perosniestensione dell’autorizzazione allimportazione di medicinali /o 1.461,35 296,56 | IT81Y0542404297000000001006 1.164,79 | IT39A0760114500001004782767 | 1 1
sostanze attive sterili e/o di origine biologica
Rilascio certificazioni (ad esempio GMP — CLV — Prodotto farmaceutico
Officine H.7 senza AIC per esclusiva esportazione CPP/CPO), riconoscimento QP ad utilita 106,17 21,55 IT81Y0542404297000000001006 84,62 IT39A0760114500001004782767 1 N
del richiedente e ristampa certificati GMP
P i estensi dell'autorizzazi Il duzi i modifi
Officine Hg | o 08N! estensione delautorizzazione alla procduzione e per ogni moditica 14 ,0q 35 296,56 | IT81Y0542404297000000001006 1.164,79 | IT39A0760114500001004782767 | 1 1

essenziale attinente all'Officina di produzione di Gas medicinali




Codi Total | to Tariff | rto Tariff; 13 13
Categoria Sottocategoria Tipologia Procedura ° .|ce Descrizione Tariffa ° .a € e ? ariia Iban Aifa leielies e lban MdS o -a el
Tariffa Tariffa Aifa MdS Min [ Max
Officine H.9 ?;E'(‘)’s;':r?:)Off'c'"a Gas medicinali per produzione in continuo (primariae | 5c5 o) 222416 | IT81Y0542404297000000001006 8.735,86 | IT39A0760114500001004782767 | 1 | 1
Nuovo principio attivo (comprese le riclassificazioni di principi attivi mai
HTA 1.1 precedentemente rimborsati e associazione di principi attivi di cui almeno 5.279,78 1.071,44 1T81Y0542404297000000001006 4.208,34 IT82A0760114500001004782478 0 N
uno non noto)
HTA 1.10 Revisione delle condizioni negoziali 1.055,95 214,29 1T81Y0542404297000000001006 841,66 IT82A0760114500001004782478 0 N
HTA 1.2 Nuova associazione di principi attivi noti 2.639,88 535,72 IT81Y0542404297000000001006 2.104,16 IT82A0760114500001004782478 0 N
HTA 1.3 Farmaco orfano 2.639,88 535,72 1T81Y0542404297000000001006 2.104,16 IT82A0760114500001004782478 0 1
HTA 1.4 Farmaco biosimilare 5.279,78 1.071,44 IT81Y0542404297000000001006 4.208,34 IT82A0760114500001004782478 0 N
HTA |5 |Farmaco generico (compresale estensioni di indicazione se Foriginatorha | ) ¢ o 21429 | IT81Y0542404297000000001006 841,66 | IT82A0760114500001004782478 | 0 | N
la stessa gia rimborsata)
HTA 1.6 Farmaco copia e importazione parallela 1.055,95 214,29 IT81Y0542404297000000001006 841,66 IT82A0760114500001004782478 0 N
HTA 1.7 Estensione di indicazione terapeutica 4.223,82 857,16 1T81Y0542404297000000001006 3.366,66 IT82A0760114500001004782478 0 N
Nuove confezioni (sono nuove AIC di un principio attivo gia rimborsato) o
HTA 1.8 L. | . . 1.055,95 214,29 IT81Y0542404297000000001006 841,66 IT82A0760114500001004782478 0 N
variazione di posologia (su AlIC gia rimborsate)
HTA 1.9 Riclassificazione 1.055,95 214,29 IT81Y0542404297000000001006 841,66 IT82A0760114500001004782478 0 N




