IMPORTO TARIFFA

IMPORTO AIFA "maggiorato QUANTITA' | QUANTITA'
CATEGORIA SOTTOCATEGORIA TIPOLOGIA PROCEDURA DESCRIZIONE TARIFFA TARIPFA NS o] IBAN AIFA IBAN MINISTERO s | MASSIvA
18,2%"
€79,20 €151,23 1T81Y054240429' 1006 1T39Y0760103200000010132017 1 1
CONVEGNIE CONGRESSI Parere allo di i che comportano, per impresa un onere inferiore a € 5.000,00
Parere allo di i che comportano, per limpresa un onere compreso fra a €
€158,40 €302,46 IT81Y054240429 1006 | 1T39Y076010: 1013201 1 1
CONVEGNI E CONGRESSI 5.000,01 e € 10,000,00
Parere favorevole allo di i che comportano, per lmpresa . un onere compreso fra a €
€316,80 €604,93 1T81Y054240429' 1006 1T39Y0760103200000010132017 1 1
CONVEGNIE CONGRESSI 10.000,01 e €25.822,85
CONVEGN! E CONGRESS! allo di che si svolgono allestero o che comportano, per limpresa farmaceutica, un ca15.06 e L6210 T81Y050200025 1006 | 1m39v076010 13201 B B
onere superiore a € 25.822.86 (art. 124 comma 6 D.Lo 219/06)
Autorizzazione all'immissione in - ) ) ) )
MEDICINALI ALLOPATICI | commercio di un medicinale per uso | Procedura nazionale/DC/MR IT CMS :‘::‘:\Z A'rcese(:gtzsi' 10a e 10b della Direttiva 2001/83/EC) - la tariffa copre un dosaggio associato ad una forma farmaceutica e €51,040,00 €12.994,78 IT81Y0542404297000000001006 | IT82A0760114500001004782478 0 1
umano P
Autorizzazione all'immissione in " ) ) ) )
MEDICINALI ALLOPATICI | commereio i medicinale por uso procedura DCIT RMS N:ova AlC- (a[ﬂ.} 8(3), 10a e 10b della Direttiva 2001/83/EC) - Ia tariffa copre un dosaggio associato ad una forma farmaceutica e € 6124800 1550370 | TE1¥0542404257000000001006 | ITE2A076011450000100478247 o .
ad una presentazione
umano P
Autorizzazione all'immissione in - ) ) ) )
MEDICINALI ALLOPATICI | commercio di un medicinale per uso | Procedura MR/ "repeat use” ITRMS :‘::‘:\Z A'rcese(:gtzsi' 102 e 10b della Direttiva 2001/83/EC) - la tariffa copre un dosaggio associato ad una forma farmaceutica e €10.208,00 €2.598,96 IT81Y0542404297000000001006 | IT82A0760114500001004782478 0 1
umano P
Autorizzazione all'immissione in Nuova AIC - (artt. 8(3), 10a e 10b della Direttiva 2001/83/EC) - la tariffa copre ogni dosaggio e/o forma farmaceutica
MEDICINALI ALLOPATICI | commercio di un medicinale per uso | Procedura nazionale/DC/MR IT CMS , richiesto alla prima domanda di autorizzazione (la tariffa copre un solo dosaggio e/o forma €5.060,00 €1.288,28 IT81Y0542404297000000001006 | IT82A0760114500001004782478 0 N
umano farmaceutica associato ad una
Autorizzazione all'immissione in Nuova AIC - (artt. 8(3), 10a e 10b della Direttiva 2001/83/EC) - la tariffa copre ogni dosaggio e/o forma farmaceutica
MEDICINALI ALLOPATICI | commercio di un medicinale per uso Procedura DC IT RMS , richiesto alla prima domanda di autorizzazione (la tariffa copre un solo dosaggio e/o forma €6.072,00 €1545,93 IT81Y0542404297000000001006 | IT82A0760114500001004782478 0 N
umano farmaceutica associato ad una
Autorizzazione all'immissione in Nuova AIC - (artt. 8(3), 10a e 10b della Direttiva 2001/83/EC) - la tariffa copre ogni dosaggio e/o forma farmaceutica
MEDICINALI ALLOPATICI | commercio di un medicinale per uso | Procedura MR/ "repeat use" IT RMS , richiesto alla prima domanda di autorizzazione (la tariffa copre un solo dosaggio e/o forma €1.012,00 €257,66 1T81Y0542404297000000001006 | [T82A0760114500001004782478 o N
umano farmaceutica associato ad una
Autorizzazione all'immissione in
MEDICINALI ALLOPATICI | commercio di un medicinale per uso | Procedura nazionale/DC/MR IT cis |10V AIC - (artt. 8(3), 10a e 10b della Direttiva 2001/83/EC) - la tariffa copre ogni presentazione supplementare dello stesso €1.276,00 €324,87 1T81Y0542404297000000001006 | IT82A0760114500001004782478 0 N
dosaggio e della stessa forma farmaceutica richiesto contemporaneamente alla prima domanda di autorizzazione
umano
Autorizzazione all'immissione in - ) ) )
MEDICINALI ALLOPATICI | commercio di un medicinale per uso Procedura DC IT RMS Nuova AIC - (artt. §(3), 10a e 10b della Direttiva 2001/83/EC) - a tariffa copre ogni presentazione supplementare dello stesso €1531,20 €389,84 |T81Y0542404297000000001006 | [T82A0760114500001004782478 0 N
dosaggio e della stessa forma farmaceutica richiesto contemporaneamente alla prima domanda di autorizzazione
umano
Autorizzazione all'immissione in
MEDICINALI ALLOPATICI | commercio di un medicinale per uso | Procedura MR/ "repeat use” IT Rivis |10V AIC - (artt. 8(3), 10a e 10b della Direttiva 2001/83/EC) - la tariffa copre ogni presentazione supplementare dello stesso €255,20 €64,97 1T81Y0542404297000000001006 | IT82A0760114500001004782478 0 N
dosaggio e della stessa forma farmaceutica richiesto contemporaneamente alla prima domanda di autorizzazione
umano
Autorizzazione all'immissione in - ) ) ) )
MEDICINALI ALLOPATICI | commereio i medieimale po uso | Procedura nazianale/DC/MR IT G g:z\:‘aa Alrce;eq:tr:;:noem, 10(3) e 10c della Direttiva 2001/83/CE) Ia tariffa copre un dosaggio associato ad una forma farmaceutica e € 1980000 €s0a108 T81Y0542404207000000001006 | IT82A0760114500001004782476 o .
umano P
Autorizzazione all'immissione in
MEDICINALI ALLOPATICI | commercio di un medicinale per uso Procedura DC IT RMS :::‘:Aﬁ;e‘::;oﬂ“’ 10(3) e 10c della Direttiva 2001/83/CE) la tariffa copre un dosaggio associato ad una forma farmaceutica e €23.760,00 €6.049,30 IT81Y0542404297000000001006 | IT82A0760114500001004782478 0 1
umano P
Autorizzazione all'immissione in - ) ) ) )
MEDICINALI ALLOPATICI | commercio di un medicinale per uso | Procedura MR/ "repeat use” IT RMS g:z‘:‘z A'rce;e‘:t':;i:noe‘l" 10(3) e 10c della Direttiva 2001/83/CE) Ia tariffa copre un dosaggio associato ad una forma farmaceutica e €3.960,00 €1.008,22 |T81Y0542404297000000001006 | IT82A0760114500001004782478 0 1
umano P
Autorizzazione all'immissione in
MEDICINALI ALLOPATICI | commercio di un medicinale per uso | Procedura nazionale/DC/MR IT CMS Nuova AIC - (artt. 10(1), 10(3) e 10c della DIrEl‘tIV? 2001/83/CE) - la ta.nffa copre ogni dosaggio e/o forma farmaceutica €1.980,00 €504,11 |T81Y0542404297000000001006 |T82A0760114500001004782478 0 N
, richiesto alla prima domanda di autorizzazione
umano
Autorizzazione all'immissione in _— ) . ) )
MEDICINALI ALLOPATICI | commercio di un medicinale per uso Procedura DC IT RMS Nuova AIC - (artt. 10(1), 10(3) e 10c della Direttiva 2001/83/CE) - la tariffa copre ogni dosaggio e/o forma farmaceutica €2.376,00 €604,93 IT81Y0542404297000000001006 | IT82A0760114500001004782478 0 N
, richiesto alla prima domanda di autorizzazione
umano
Autorizzazione all'immissione in
MEDICINALI ALLOPATICI | commercio di un medicinale per uso | Procedura MR/ "repeat use" IT Rwis | "% AIC - fartt. 10(1), 10(3) e 10c della Direttiva 2001/83/CE) - la tariffa copre ogni dosaggio e/o forma farmaceutica €396,00 €100,82 IT81Y0542404297000000001006 | (T82A0760114500001004782478 0 N
, richiesto alla prima domanda di autorizzazione
umano
Autorizzazione all'immissione in - ) ) )
MEDICINALI ALLOPATICI | commercio di un medicinale per uso | Procedura nazionale/DC/MR IT cis | {0V AIC - (artt. 10(1), 10(3) e 10c della Direttiva 2001/83/CE) - la tariffa copre ogni presentazione supplementare dello stesso €1.276,00 €324,87 1T81Y0542404297000000001006 | IT82A0760114500001004782478 0 N
dosaggio e della stessa forma farmaceutica richiesto contemporaneamente alla prima domanda i autorizzazione
umano
Autorizzazione all'immissione in
MEDICINALI ALLOPATICI | commercio di un medicinale per uso Procedura DC IT RMS Nuova AIC - (artt. 10(1), 10(3) e 10c della Direttiva 2001/83/CE) - a tariffa copre ogni presentazione supplementare dello stesso) €1.531,20 €389,84 IT81Y0542404297000000001006 | IT82A0760114500001004782478 0 N
dosaggio e della stessa forma farmaceutica richiesto contemporaneamente alla prima domanda di autorizzazione
umano
‘Autorizzazione all'immissione in - ) ) )
MEDICINALI ALLOPATICI | commercio di un medicinale per uso | Procedura MR/ “repeat use” IT s |\U°V2 AIC - (artt. 10(1), 10(3) e 10c della Direttiva 2001/83/CE) - Ia tariffa copre ogni presentatione supplementare dello stesso €255,20 €64,97 IT81Y0542404297000000001006 | IT82A0760114500001004782478 0 N
dosaggio e della stessa forma farmaceutica richiesto contemporaneamente alla prima domanda i autorizzazione
umano
Autorizzazione all'immissione in
MEDICINALI ALLOPATICI | commercio di un medicinale per uso | Procedura nazionale/DC/MR IT CMS N:Jel)s\;ant:lz(i:o;‘e(aft. 10(4) della Dir. 2001/83/CE) - la tariffa copre un dosaggio associato ad una forma farmaceutica e ad una €33.000,00 €8.401,80 |T81Y0542404297000000001006 |T82A0760114500001004782478 0 1
umano P
‘Autorizzazione all'immissione in ) ) ) ) )
MEDICINALI ALLOPATICI | commercio di un medicinale per uso Procedura DC IT RMS N:;V:m:fu;‘e(m‘ 10(4) della Dir. 2001/83/CE) - la tariffa copre un dosaggio associato ad una forma farmaceutica e ad una €39.600,00 €10082,16 IT81Y0542404297000000001006 | IT82A0760114500001004782478 0 1
umano P
Autorizzazione all'immissione in
- fart. 1 Ila Dir. 2001/83/CE) - Ia tari i i forma f i
MEDICINALI ALLOPATICI | commercio di un medicinale per uso | Procedura MR/ "repeat use” IT RMS N;Z‘:m:'fme(m 0(4) della Dir. 2001/83/CE) - la tariffa copre un dosaggio associato ad una forma farmaceutica e ad una €6.600,00 €1.680,36 1T81Y0542404297000000001006 | IT82A0760114500001004782478 0 1
i
umano P
Autorizzazione all'immissione in Nuova AIC - (art. 10(4) della Dir. 2001/83/CE) - la tariffa copre ogni dosaggio /o forma farmaceutica supplementare, richiesto
MEDICINALI ALLOPATICI | commercio di un medicinale per uso | Procedura nazionale/DC/MR IT CMS |contemporaneamente alla prima domanda di autorizzazione (la tariffa copre un solo dosaggio e/o forma farmaceutica associato €1.980,00 €504,11 1T81Y0542404297000000001006 | IT82A0760114500001004782478 0 N
umano ad una i
Autorizzazione all'immissione in Nuova AIC - (art. 10(4) della Dir. 2001/83/CE) - Ia tariffa copre ogni dosaggio e/o forma farmaceutica supplementare, richiesto
MEDICINALI ALLOPATICI | commercio di un medicinale per uso Procedura DCIT RMS contemporaneamente alla prima domanda di autorizzazione (la tariffa copre un solo dosaggio e/o forma farmaceutica associato €2.376,00 €604,93 1T81Y0542404297000000001006 | 1T82A0760114500001004782478 0 N
umano ad una
Autorizzazione all'immissione in Nuova AIC - (art. 10(4) della Dir. 2001/83/CE) - la tariffa copre ogni dosaggio /o forma farmaceutica supplementare, richiesto
MEDICINALI ALLOPATICI | commercio di un medicinale per uso | Procedura MR/ “repeat use" IT RMS |contemporaneamente alla prima domanda di autorizzazione (1a tariffa copre un solo dosaggio e/o forma farmaceutica associato €396,00 €100,82 IT81Y0542404297000000001006 | IT82A0760114500001004782478 0 N

umano

ad una




Autorizzazione all'immissione in

Nuova AIC - (art. 10(4) della Dir. 2001/83/CE) - la tariffa copre ogni presentazione supplementare dello stesso dosaggio e della

MEDICINALI ALLOPATICI | commercio di un medicinale per uso | Procedura nazionale/DC/MR IT CMS oen one suppen €1.276,00 €324,87 IT81Y0542404297000000001006 | IT82A0760114500001004782478
stessa forma farmaceutica richiesto contemporaneamente alla prima domanda di autorizzazione
umano
Autorizzazione all'immissione in . ) ) ) )
MEDICINALI ALLOPATICI | commercio di un medicinale per uso Procedura DC IT RMS Nuova AIC - (art. 10(4) della Dir. 2001/83/CE) - a tariffa copre ogni presentazione supplementare dello stesso dosaggio e della €1531,20 €389,84 IT81Y0542404297000000001006 | [T82A0760114500001004782478
stessa forma farmaceutica richiesto contemporaneamente alla prima domanda di autorizzazione
umano
Autorizzazione all'immissione in v ) ) ) .
MEDICINALI ALLOPATICI | commercio i am medieimate por uso | Procedura MR/ “repeat use® 17 jaas | 40%@ AIC - art. 10(0) della Dir. 2001/83/CE) -l tarifa copre ogni presentazione supplementare delo stesso dosaggio e dell 255,20 oa97 IT81Y0542404207000000001006 | IT82A0760114500001004782476
stessa forma farmaceutica richiesto contemporaneamente alla prima domanda di autorizzazione
umano
Autorizzazione all'immissione in Estensione (al sensi dellAllegato | al Regolamento (CE) 1234/2008) - la tariffa copre umestensione di unautorizzazione
MEDICINALI ALLOPATICI | commercio di un medicinale per uso | Procedura nazionale/DC/MRIT CMS |allimmissione in commercio ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008; questa tariffa copre un solo dosaggio €15312,00 €3898,44 IT81Y0542404297000000001006 | [T82A0760114500001004782478
umano associato ad una forma farmaceutica e ad una
Autorizzazione all'immissione in Estensione (ai sensi dellAllegato | al Regolamento (CE) 1234/2008) - la tariffa copre unestensione di un'autorizzazione
MEDICINALI ALLOPATICI | commercio di un medicinale per uso Procedura DC IT RMS allimmissione in commercio ai sensi dellAllegato | al Regolamento (CE) 1234/2008; questa tariffa copre un solo dosaggio, €18.374,40 €4.678,12 IT81Y0542404297000000001006 | IT82A0760114500001004782478
umano associato ad una forma farmaceutica e ad una
Autorizzazione all'immissione in Estensione (ai sensi dellAllegato | al Regolamento (CE) 1234/2008) - la tariffa copre umestensione di unautorizzazione
MEDICINALI ALLOPATICI | commercio di un medicinale per uso | Procedura MR/ "repeat use" IT RMS |allimmissione in commercio ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008; questa tariffa copre un solo dosaggio €3.062,40 €779,69 IT81Y0542404297000000001006 | [T82A0760114500001004782478
umano associato ad una forma farmaceutica e ad una
Autorizzazione all'immissione in Estensione (ai sensi dell'Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008) - tariffa ridotta prevista per le estensioni relative alla qualita
MEDICINALI ALLOPATICI | commercio di un medicinale per uso | Procedura nazionale/DC/MR IT CMS |per le quali non vengono presentati nuovi dati clinici; questa tariffa copre un solo dosaggio associato ad una forma farmaceutica e €7.656,00 €1.949,22 IT81Y0542404297000000001006 | IT82A0760114500001004782478
umano ad una ione (i dati di sono da considerarsi dati clinici)
Autorizzazione all'immissione in Estensione (ai sensi dellAllegato | al Regolamento (CE) 1234/2008) - tariffa ridotta prevista per le estensioni relative alla qualita
MEDICINALI ALLOPATICI | commercio di un medicinale per uso Procedura DC IT RMS per le quali non vengono presentati nuovi dati clinici; questa tariffa copre un solo dosaggio associato ad una forma farmaceutica e €9.187,20 €2.339,06 IT81Y0542404297000000001006 | [T82A0760114500001004782478
umano ad una ione (i dati di sono da considerarsi dati clinici)
Autorizzazione all'immissione in Estensione (ai sensi dellAllegato | al Regolamento (CE) 1234/2008) - tariffa ridotta prevista per le estensioni relative alla qualita
MEDICINALI ALLOPATICI | commercio di un medicinale per uso | Procedura MR/ "repeat use" IT RMS |per le quali non vengono presentati nuovi dati clinici; questa tariffa copre un solo dosaggio associato ad una forma farmaceutica e €1.531,20 €389,84 IT81Y0542404297000000001006 | IT82A0760114500001004782478
umano ad una ione (i dati di bi sono da considerarsi dati clinici)
Autorizzazione all'immissione in P . - )
MEDICINALI ALLOPATICI | commercio di un medicinale per uso | Procedura nazionale/DC/MRIT CMs | 5tensione (@i sensi dellAllegato | al Regolamento (CE) 1234/2008) - la tariffa copre ogni dosaggio supplementare della stessa €4.422,00 €1.125,84 IT81Y0542404297000000001006 | [T82A0760114500001004782478
forma farmaceutica oggetto della domanda di alla domanda di estensione stessa.
umano
Autorizzazione all'immissione in o ) . ;
MEDICINALI ALLOPATICI | commereie di am meciinate per uso procedura DT RMS Estensione (ai sensi dell Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008) - la tariffa copre ogni dosaggio supplementare della stessa €5.30640 135101 T81Y0542404207000000001006 | IT82A0760114500001004782476
forma farmaceutica oggetto della domanda di alla domanda di estensione stessa.
umano
Autorizzazione all'immissione in o .
MEDICINALI ALLOPATICI | commercio di un medicinale per uso | Procedura MR/ "repeat use” IT R | ->tcnione (@i sensi dellAllegato | al Regolamento (CE) 1234/2008) - la tariffa copre ogni dosaggio supplementare della stessa €884,40 €225,17 IT81Y0542404297000000001006 | [T82A0760114500001004782478
forma farmaceutica oggetto della domanda di alla domanda di estensione stessa.
umano
Autorizzazione all'immissione in o ; ) v ]
MEDICINALI ALLOPATICI | commereio i m medieimale per uso | Procedura nazianale/oc/me T e | E5tensione (i sensi de\\a‘l‘kz\\zgiar:‘om\vslaF;elgolamento (CE) 1234/2008) - a tariffa copre ogni presentazione supplementare presentata 127600 3087 T81Y0542404207000000001006 | IT82A0760114500001004782476
umano
Autorizzazione all'immissione in ) o
MEDICINALI ALLOPATICI | commercio di un medicinale per uso Procedura DC IT RMS Estensione (ai sensi de‘;ﬁ;‘:’::’ar“;'a';eig“'z"‘e"“’ (CE) 1234/2008) - Ia tariffa copre ogni presentazione supplementare presentata €1.531,20 €389,84 IT81Y0542404297000000001006 | IT82A0760114500001004782478
umano
Autorizzazione all'immissione in o ; ) v ]
MEDICINALI ALLOPATICI | commereio i m medieimale per uso | Procedura MR/ “repeat use® 17 Ry | E51enione (@ sensi de\\a‘l‘kz\\zgiar:‘om\vslaF;elgolamento (CE) 1234/2008) - a tariffa copre ogni presentazione supplementare presentata 255,20 6497 T81Y0542404207000000001006 | IT82A0760114500001004782476
umano
MEDICINAL ALLOPATICH | Modifica di un'autarizzazione procedura nazionale/ MR IT Cus_| V2Tazion P IA‘ i sensi del Regolamento 155) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti | dosaggl, le forme 55000 € 18003 T81Y0542404207000000001006 | 1T82A0760114500001004782478
all in far ele autorizzate di un
EDIGINAL ALLOPATICH | Modifica di un'autorizzazione orocedura MR IT RS Variazioni tipo 1A ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, Ia tariffa copre tutti | dosaggi, le forme €650.00 € 168,00 T81Y0512404297000000001006 | IT82A0760114500001004782478
all'immissione in i far ele autorizzate di un medici
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI
MEDICINAL ALLOpaTics | Modifica di un'autorizzazione | per varizioni di cui al.art. 6 del DM |Variazioni tipo 1A i sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di moifca identica, I tariffa copre tut i dosagi, le forme catzso 10502 T81Y0542404257000000001006 | 1T82A0760114500001004782478
all'immissione in commercio Ministero Salute del 6.12.16 - | far elep autorizzate di un
Procedura nazionale/MR IT CMS
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI
MEDICINAL ALLOPATIC) | Modifica diun'autorizzatione | per varizioni di cuiallart 6 del DM |Variazioni tipo 1A ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di moifica dentica, Ia tariffa copre tutt i dosagi, le forme 495,00 12603 T81Y0542404297000000001006 | IT82A0760114500001004782478
all'immissione in commercio Ministero Salute del 6.12.16 - | far elep autorizzate di un
Procedura MR IT RMS
Modifica df un'autorizzazions Variazioni tipo 1B ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti | dosaggl, le forme
MEDICINALI ALLOPATICI L N Procedura nazionale/MR ITCMS  fary ele autorizzati di un - Si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del €1.276,00 €324,87 1T81Y0542404297000000001006 | [T82A0760114500001004782478
all'immissione in commercio o
(CE) 1234/2008.
Modifica n'autorizzazione Variazioni tipo IB ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme
MEDICINALI ALLOPATICI N . N Procedura MR IT RMS fari e le pi autorizzati di un . - Si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del €1.531,20 €389,84 IT81Y0542404297000000001006 | 1T82A0760114500001004782478
all'immissione in commercio
(CE) 1234/2008.
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI
Modifica di un'autorizzazione a:' :a:'h;"?;irui';l: a; G'ELTDM Variazioni tipo IB ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme
MEDICINALI ALLOPATICI octiica i un a " P oy far elep autorizzati di un - Si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del €957,00 €24365 IT81Y0542404297000000001006 | IT82A0760114500001004782478
all'immissione in commercio Ministero Salute del 6.12.16- | "0 (08 © S IS0
Procedura nazionale/MR IT CMs | & -
Modifica di un‘autorizzatione Tariffa ”_d_"“f’:_e' E":: P‘r’t":";' I’;":' Variazioni tipo IB ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme
MEDICINALI ALLOPATICI oo 2 " per varizioni dli cui all.art. 6 de ar elep autorizzati di un - Si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del €1.148,40 €292,38 IT81Y0542404297000000001006 | (T82A0760114500001004782478
all'immissione in commercio Ministero Salute del 6.12.16 -
Regolamento (CE) 1234/2008.
Procedura MR IT RMS
Modifica df un'autorizzazione Variazioni tipo Il ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa base. In caso di modifica identica, Ia tariffa copre tutti | dosagg,
MEDICINALI ALLOPATICI all'immissione In commercio Procedura nazionale/MR ITCMS  |le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzate di un medicinale - Si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi €15.312,00 €3.898,44 IT81Y0542404297000000001006 | 1T82A0760114500001004782478
del CE) 1234/2008.
Miodifica di un‘autorizzazione Variazioni tipo Il ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa base. In caso di modifica identica, Ia tariffa copre tutti | dosagei,
MEDICINALI ALLOPATICI octtica ¢ una " Procedura MR IT RMS le forme far, iche e le p ioni autorizzate di un medicinale - Si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi €18.374,40 €4.678,12 IT81Y0542404297000000001006 | IT82A0760114500001004782478
all'immissione in commercio
del (CE) 1234/2008.
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI
Modifica di un'autorizzazione "':' :a:'ll:) "?:ie:ui:l: a: S'SLTDM Variazioni tipo Il ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa base. In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi,
MEDICINALI ALLOPATICI P & le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzate di un medicinale - Si applica anche alla modifica Regime i Fornitura ai sensi €11.484,00 €2.923,83 IT81Y0542404297000000001006 | [T82A0760114500001004782478

all'immissione in commercio

Ministero Salute del 6.12.16 -
Procedura nazionale/MR IT CMS

del Regolamento (CE) 1234/2008.




Modifica di un'autorizzazione

Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI
per varizioni di cui all.art. 6 del DM

Variazioni tipo Il ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa base. In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi,

MEDICINALI ALLOPATICI cttica cluna " ar le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzate di un medicinale - Si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi €13.780,80 €3.508,59 IT81Y0542404297000000001006 | IT82A0760114500001004782478
all'immissione in commercio Ministero Salute del 6.12.16 -
del Regolamento (CE) 1234/2008.
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
MEDICINALI ALLOPATICI Modifica di un‘autorizzazione Procedura nazionale/MRIT cms | <Onsiderarsi dati clnici); X . o o X €7.656,00 €1.949,22 IT81Y0542404297000000001006 | IT82A0760114500001004782478
all'immissione in commercio  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);
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
MEDICINALI ALLOPATICI Modifica di un'autorizzazione Procedura MR IT RMS considerarsi dati clinici); ) o R ) €9.187,20 €2.339,06 1T81Y0542404297000000001006 | IT82A0760114500001004782478
all'immissione in commercio - 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);
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
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI |vengono presentati nuovi dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati bibliografici, preclinici e quelli di Farmacovigilanza sono da
MEDICINALI ALLOPATICI Modifica di un'autorizzazione per varizioni di cui all.art. 6 del DM | considerarsi dati clinici); X . o o X €5.742,00 €1.461,91 IT81Y0542404297000000001006 | IT82A0760114500001004782478
all'immissione in commercio Ministero Salute del 6.12.16- |- le variazioni relative al Modulo 1 qualora non comportino la presentazione di ulteriori aggiornamenti degli altri moduli; sono
Procedura nazionale/MR IT CMS  |escluse le variazioni che comportano la modifica di RCP  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);
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
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI |vengono presentati nuovi dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati bibliografici, preclinici e quelli di Farmacovigilanza sono da
MEDICINALI ALLOPATICI Modifica di un'autorizzazione per varizioni di cuiall.art. 6 del DM | considerarsi dati clinici); X o D § €6.890,40 €1.754,30 IT81Y0542404297000000001006 | [T82A0760114500001004782478
all'immissione in commercio Ministero Salute del 6.12.16- |- le variazioni relative al Modulo 1 qualora non comportino la presentazione di ulteriori aggiornamenti degli altri moduli; sono
Procedura MR IT RMS 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);
MEDICINALL ALLOPATICI | Modifica di un‘autorizzatione procedura nationale/MR IT Cis | ©7OUPIN&/Worksharing - Variazioni tipo 1A ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica,la tarifa copre 550,00 € 12003 T81Y0542404297000000001006 | 1182A0760114500001004782478
all'immissione in i tutti i dosaggi. le forme fan elen i
MEDICINAL ALLOPATICH | Modifica di un‘autorizzazione orocedura MIR 1T RIS Grouping/Worksharing - Variazioni tipo IA ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, Ia tariffa copre 650,00 € 168,00 T81Y0542404297000000001006 | 1T82A0760114500001004782478
all'immissione in i tutti i dosagi. le forme far iche e le or i autorizzate di un
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI
MEDICINAL ALLOpaTics | Modifica diunautorizzazione | per varizioni di cui al.art. 6 del DM |Grouping/Worksharing - Variazion tipo 1A ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica dentica, Ia tariffa copre atzso € 10502 T81Y0542404297000000001006 | IT82A0760114500001004782478
all'immissione in commercio Ministero Salute del 6.12.16 - tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzate di un medicinale
Procedura nazionale/MR IT CMS
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI
MEDICINAL ALLOpaTics | Modifica di un'autorizzazione | per varizioni di cui al.ar. 6 del DM |Grouping/Worksharing - Variazioi tipo 1A ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica dentica, Ia tariffa copre 95,00 126,03 T81Y0542404257000000001006 | 1T82A0760114500001004782478
all'immissione in commercio Ministero Salute del 6.12.16 - [tutti i dosaggi, le forme far elepr autorizzate di un
Procedura MR IT RMS
Modifica di un‘autorizzazione Grouping/Worksharing - Variazioni tipo 1B ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre
MEDICINALI ALLOPATICI allimmissione in commercio Procedura nazionale/MR ITCMS  |tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un medicinale. - Si applica anche alla modifica Regime di €1.276,00 €324,87 1T81Y0542404297000000001006 | 1T82A0760114500001004782478
Fornitura ai sensi del (CE) 1234/2008.
Modifica di un'autorizzazione Grouping/Worksharing - Variazioni tipo IB ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre
MEDICINALI ALLOPATICI allimmissione in commercio Procedura MR IT RMS tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un medicinale. - Si applica anche alla modifica Regime di €1.531,20 €389,84 1T81Y0542404297000000001006 | IT82A0760114500001004782478
Fornitura ai sensi del (CE) 1234/200:
Modifica di un'autorizzazione T:::f:a:'i‘:;:?;E;uf::_::l:'::;m' Grouping/Worksharing - Variazioni tipo 1B ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre
MEDICINALI ALLOPATICI octtica ci una " ar tutti i dosagg, le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un medicinale. - Si applica anche alla modifica Regime di €957,00 €24365 IT81Y0542404297000000001006 | [T82A0760114500001004782478
all'immissione in commercio Ministero Salute del 6.12.16 - | 00%°8
procedura nationalo/MR 7 Cwis. | ForMitura @i sensi del Regolamento (CE) 1234/2008.
Modifica di un‘autorizzatione T;::':ﬂ:‘:::jr:ﬂf:: :‘r’t":";'ef;x' Grouping/Worksharing - Variazioni tipo IB ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, Ia tariffa copre
MEDICINALI ALLOPATICI octiica i un a " an -an: tutti i dosagg, le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un medicinale. - Si applica anche alla modifica Regime di €1.148,40 €292,38 IT81Y0542404297000000001006 | [T82A0760114500001004782478
all'immissione in commercio Ministero Salute del 6.12.16 - | ooses
Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008.
Procedura MR IT RMS
Modifica di un‘autorizzazione Grouping/Worksharing - Variazioni tipo Il ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa base. In caso di modifica identica, Ia
MEDICINALI ALLOPATICI all'immissione in commercio Procedura nazionale/MR ITCMS  |tariffa copre tutti i dosaggi, le forme elepi diun - Si applica anche alla modifica €15.312,00 €3.898,44 IT81Y0542404297000000001006 | 1T82A0760114500001004782478
Regime di Fornitura ai sensi del (CE) 1234/2008.
Modifica di un'autorizzazione Grouping/Worksharing - Variazioni tipo Il ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa base. In caso di modifica identica, la
MEDICINALI ALLOPATICI allimmissione in commercio Procedura MR IT RMS tariffa copre tutti i dosaggi, le forme iche e le p ioni i diun - Si applica anche alla modifica €18.374,40 €4.678,12 1T81Y0542404297000000001006 | IT82A0760114500001004782478
Regime di Fornitura_ai sensi del (CE) 1234/2008.
Modifica di un'autorizzasione T:;':f:a:'i‘:;:?;E:u?';::::l:';:;m' Grouping/Worksharing - Variazioni tipo Il ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa base. In caso di modifica identica, la
MEDICINALI ALLOPATICI ooriea ¢ una " o tariffa copre tutti | dosagg, le forme iche e le p ioni autorizzate di un - si applica anche alla modifica €11.484,00 €2.923,83 IT81Y0542404297000000001006 | [T82A0760114500001004782478
all'immissione in commercio Ministero Salute del 6.12.16 - )
procedura naionale/MR 7 vis. | Re8ime di Fornitura i sensi del Regolamento (CE) 1234/2008.
Modifica di un‘autorizzatione T:::':;'I‘::::;ec’uf’;: :;":";:;":” Grouping/Worksharing - Variazioni tipo Il ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa base. In caso di modifica identica, la
MEDICINALI ALLOPATICI -art. tariffa copre tutti | dosagg, le forme iche e le p ioni autorizzate di un medicinale - Si applica anche alla modifica €13.780,80 €3.508,59 IT81Y0542404297000000001006 | [T82A0760114500001004782478

all'immissione in commercio

Ministero Salute del 6.12.16 -
Procedura MR IT RMS

Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008.




Modifica di un'autorizzazione

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);

MEDICINALI ALLOPATICI oifica ci un'a " Procedura nazionale/MR IT CMS rarst datl i ) o R ' €7.656,00 €1949,22 IT81Y0542404297000000001006 | [T82A0760114500001004782478
all'immissione in commercio - 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 al'RCP, etichettatura e/o foglio illustrativo per le quali non vengono presentati nuovi dati clinici i dati di
bioequivalenza, i dati bibliografici, preclinici e quell di Farmacovigilanza sono da considerarsi dati clinici);
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  biologica) per le quali non
Vengono presentati nuovi dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati bibliografici, preclinici e quelli di Farmacovigilanza sono da
MEDICINALI ALLOPATIC) | Modifica di un‘autorizzatione Procedura MR IT RMS considerarsi dati clinic); ) o R ) €9.187,20 €2.339,06 IT81Y0542404297000000001006 | [T82A0760114500001004782478
all'immissione in commercio - 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 allRCP, 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);
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
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI |vengono presentati nuovi dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati bibliografici, preclinici e quelli di Farmacovigilanza sono da
MEDICINALI ALLOPATICI Modifica di un'autorizzazione an considerarsi dati clinici); ) o R ) €5.742,00 €1.461,91 1T81Y0542404297000000001006 | IT82A0760114500001004782478
all'immissione in commercio Ministero Salute del 6.12.16 - |- le variazioni relative al Modulo 1 qualora non comportino la presentazione di ulteriori aggiornamenti degli altri moduli; sono
Procedura nazionale/MR IT CMS [ 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 quell di Farmacovigilanza sono da considerarsi dati clinici);
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
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI |vengono presentati nuovi dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati bibliografici, preclinici e quell di Farmacovigilanza sono da
MEDICINAL ALLOpATIC) | Modifica di un‘autorizzasione | per varisioni di cui al.ar. 6 del DM |considerarsidaticinici; €6.89040 175030 T81Y0542404207000000001006 | IT82A0760114500001004782476
all'immissione in commercio Ministero Salute del 6.12.16 - |- le variazioni relative al Modulo 1 qualora non comportin la presentazione di ulteriori aggiornamenti degli altri moduli; sono
Procedura MR IT RMS escluse le variazioni che comportano la modifica di RCP e FI;
 le variazioni relative allRCP, etichettatura e/o foglio illustrativo per le quali non vengono presentati nuovi dati clinici (i dati di
bioequivalenza, i dati bibliografici, preclinici e quell di Farmacovigilanza sono da considerarsi dati clnici);
MEDICINALI ALLOPATICI Modifica Procedura nazionale/MRIT cms | Grouping di variazioni ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta prevista dalla terza variazione tipo Il in poi €4.422,00 €1.125,84 IT81Y0542404297000000001006 | IT82A0760114500001004782478
all'immi bresentata all'interno di un erouning di tino Il
MEDICINAL ALLOPATICH | Modifica di un'autorizzazione orocedura MR T RS Grouping di variazioni ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta prevista dalla terza variazione tipo Il in poi €5.30640 135001 T81Y0542404207000000001006 | 1T82A0760114500001004782478
all'immissione in i presentata all'interno di un grouping di tino I
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI
MEDICINAL ALLOpATIC) | Modifica di un'autorizzasione | per varisioni di cui all.art, 6 del DM |Grouping di variarioni ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta prevista dalla terza variazione tipo Il in poi €331650 esa 38 T81Y0542404207000000001006 | IT82A0760114500001004782476
all'immissione in commercio Ministero Salute del 6.12.16 - | presentata all'interno di un grouping di tipo I
Procedura nazionale/MR IT CMS
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI
MEDICINAL ALLOpATIC) | Modifica di un'autorizzasione | per varizioni di cui a.at. 6 del DM |Grouping di variarioni ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta prevista dalla terza variazione tipo Il in poi 397950 101326 T81Y0542404207000000001006 | IT82A0760114500001004782476
all'immissione in commercio Ministero Salute del 6.12.16 - presentata all'interno di un grouping di tipo Il
Procedura MR IT RMS
EDIGINAL ALLOPATICH | Modifica di un'autorizzazione procedura nagionale/MR 1T Cs | WoTKSharing di variazioni a sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tarifa rdotta prevista dalla terza variazione tipo Il n poi € a422,00 € 112580 T81Y0512404297000000001006 | IT82A0760114500001004782478
all'immissione in i bresentata all'interno di un Worksharing
MEDICINAL ALLOPATIGH | Modifica di un'autorizzazione orocedura MR T RS Worksharing di variazioni ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta prevista dalla terza variazione tipo Il in poi €5.30640 135501 T81Y0542404297000000001006 | IT82A0760114500001004782478
all'immissione in i presentata all'interno di un Worksharing
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI
MEDICINALI ALLopaTicy |  Modifica diun'autorizzatione | per variioni di cui all.art. 6 del DM | Worksharing di variazioni ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tarffa ridotta prevista dalla terza variazione tpo Il in poi €331650 esan38 T81Y0542404297000000001006 | IT82A0760114500001004782478
all'immissione in commercio Ministero Salute del 6.12.16 - | presentata all'interno di un Worksharing
Procedura nazionale/MR IT CMS
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI
MEDICINAL ALLOpATIC | Modifica di unfautorizzazione | per varizioni di cu allart, 6 del DM | Worksharing di variazion ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tarifa ridotta prevista dalla terza varaione tipo I in poi 397950 101326 T81Y0542404297000000001006 | IT82A0760114500001004782478
all'immissione in commercio Ministero Salute del 6.12.16 - | presentata allinterno di un Worksharing
Procedura MR IT RMS
MEDICINAL ALLOPATICH | Modifica di un'autorizzazione procedura nazionale/MR 1T Cs | WTKSharing di variazioni ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tarifa amministrativa da applicare per ogni uleriore 70000 17924 TB1Y0512404207000000001006 | IT82A0760114500001004782478
all'immissione in i inserito nel worksharing almeno una variazione tipo I
EDICINAL ALLOPATICH | Modifica di un'autorizzazione orocedura MR T RS Worksharing di variazioni ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa amministrativa da applicare per ogni ulteriore cotag0 215,09 T81Y0542404297000000001006 | IT82A0760114500001004782478
all'immissione in i inserito nel worksharing almeno una variazione tipo I
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI
MEDICINALI ALLopaTicy |  Modifica diun'autorizzatione | per variioni di cuiall.art. 6 del DM | Worksharing di variazioni ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa amministrativa da applicare per ogni ulteriore es2800 13043 T81Y0542404297000000001006 | IT82A0760114500001004782478
all'immissione in commercio Ministero Salute del 6.12.16 - | medicinale inserito nel worksharing contenente almeno una variazione tipo I
Procedura nazionale/MR IT CMS
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI
MEDICINALI ALLopaTics |  Modifica diun'autorizzatione | per varizioni di cu allart. 6 del DM | Worksharing di variazioni ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa amministrativa da applicare per ogni ulteriore 6330 16131 T81Y0542404297000000001006 | IT82A0760114500001004782478
all'immissione in commercio Ministero Salute del 6.12.16- | medicinale inserito nel worksharing contenente almeno una variazione tipo I
Procedura MR IT RMS
MEDICINALI ALLOPATIC) | Modifiea di unfautorizzazione procedura nasionale/MR T Cyis._|/VOTkSharing di variazoni ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tarffa amministrativa da applicare per ogni ulteriore 20350 esa T81Y0542404297000000001006 | IT82A0760114500001004782478
all'immissione in commercio medicinale inserito nel worksharing contenente almeno una variazione tipo 1B come variazione di livello pidi alto
MEDICINAL ALLopaTict | Modifica di un'autorizzazione procedura MR IT RS Worksharing di variazioni i sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa amministrativa da applicare per ogni ulteriore €204.20 coa1r T81Y0542404297000000001006 | IT82A0760114500001004782478
all'immissione in commercio medicinale inserito nel worksharing contenente almeno una variazione tipo 1B come variazione di livello pidi alto
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI
MEDICINALI ALLOPATICI | Modifica di un‘autorizzazione | per varizioni di cul allart. 6 del DM |Worksharing di variazioni ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa amministrativa da applicare per ogni ulteriore 152,63 3886 T81Y0542404297000000001006 | IT82A0760114500001004782478

all'immissione in commercio

Ministero Salute del 6.12.16 -
Procedura nazionale/MR IT CMS

medicinale inserito nel worksharing contenente almeno una variazione tipo B come variazione di livello pi alto




Modifica di un'autorizzazione

Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI
per varizioni di cui all.art. 6 del DM

Worksharing di variazioni ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa amministrativa da applicare per ogni ulteriore

MEDICINALI ALLOPATICI cttica cluna " xenaring ¢ | /2008 - nistrativa da appri €183,15 €46,63 IT81Y0542404297000000001006 | IT82A0760114500001004782478 N
all'immissione in commercio Ministero Salute del 6.12.16 - medicinale inserito nel worksharing contenente almeno una variazione tipo IB come variazione di livello pit alto
Procedura MR IT RMS
MEDICINALI ALLOPATICI Diritti per il trasferimento Procedura nazionale/MRIT cms | Diritto per il trasferimento: £ riscosso allatto del cambiamento di titolare per ognuna delle autorizzazioni allimmissione sul €1.276,00 €324,87 IT81Y0542404297000000001006 | [T82A0760114500001004782478 1
mercato oggetto del trasferimento, I'insieme delle pr autorizzate di uno stesso medicinale.
MEDICINALI ALLOPATICI | tti per il rinnovo | Procedura nazionale/MR IT CMS | Diritti per il rinnovo - Per ogni dosaggio e forma farmaceutica ] [€2552,00 | €64974 | IT81Y0542404297 1006 | [T82A0760114500001004782478 | N
MEDICINALI ALLOPATICI | iritti per il rinnovo [ Procedura MR IT RMS [Diritti per il rinnovo - Per ogni dosaggio e forma farmaceutica | [e306240 | €77969 | IT81Y0542404297 1006 | [T82A0760114500001004782478 | N
Autorizzazione allimmissione in Domande di autorizzazione di medicinali omeopatici di cui allarticolo 16 della Direttiva 2001/83/CE - la tariffa copre fino a 3
MEDICINALI OMEOPATIC! | commercio di un medicinale per uso | Procedura nazionale/DC/MR IT CMS | diluizioni, se riferite a medicinale omeopatico unitario, e fino ad 8 ceppi omeopatici, se riferite ad un medicinale complesso, per la €33.000,00 €8.401,80 IT81Y0542404297000000001006 |IT82A0760114500001004782478 1
umano orima forma farmaceutica e fino a tre
Autorizzazione all'immissione in Domande di autorizzazione di medicinali omeopatici di cui all'articolo 16 della Direttiva 2001/83/CE - la tariffa copre fino a 3
MEDICINALI OMEOPATICI | commercio di un medicinale per uso Procedura DC IT RMS diluizioni, se riferite a medicinale omeopatico unitario, e fino ad 8 ceppi omeopatici, se riferite ad un medicinale complesso, per la €39.600,00 €10.082,16 1T81Y0542404297000000001006 |IT82A0760114500001004782478 1
umano brima forma farmaceutica e fino a tre
Autorizzazione all'immissione in Domande di autorizzazione di medicinali omeopatici di cui allarticolo 16 della Direttiva 2001/83/CE - la tariffa copre fino a 3
MEDICINALI OMEOPATIC! | commercio di un medicinale per uso | Procedura MR/ "repeat use" IT RMS | diluizioni, se riferite a medicinale omeopatico unitario, e fino ad 8 ceppi omeopatici, se riferite ad un medicinale complesso, per la €6.600,00 €1.680,36 IT81Y0542404297000000001006 |IT82A0760114500001004782478 1
umano orima forma farmaceutica e fino a tre
o I Domande di autorizzazione di medicinali omeopatici di cui all'articolo 16 della Direttiva 2001/83/CE - Ia tariffa copre ogni forma
Autorizzazione all'immissione in ‘ me
MEDICINALI OMEOPATICI | commercio di un medicinale per uso | Procedura nazionale/DC/MR IT cms | 2rm2ceutica , richiesta alla prima domanda di autorizzazione, /o una ulterlare dilulzione €1.980,00 €504,11 IT81Y0542404297000000001006 ||T82A0760114500001004782478 N
—— se riferita a un medicinale omeopatico unitario e/o un ulteriore ceppo se riferita a un
o P Domande di autorizzazione di medicinali omeopatici di cui all'articolo 16 della Direttiva 2001/83/CE - Ia tariffa copre ogni forma
Autorizzazione all'immissione in ‘ mec ‘ tiva 2001/8: re ogni fo
MEDICINALI OMEOPATICI | commercio di un medicinale per uso Procedura DC IT RMS farmaceutica < , richiesta alla prima domanda di autorizzazione, e/o una ulteriore diluizione €2.376,00 €604,93 IT81Y0542404297000000001006 |IT82A0760114500001004782478 N
umano se riferita a un medicinale omeopatico unitario e/o un ulteriore ceppo se riferita a un
omblesso
o I Domande di autorizzazione di medicinali omeopatici di cui all'articolo 16 della Direttiva 2001/83/CE - Ia tariffa copre ogni forma
Autorizzazione all'immissione in ‘
MEDICINALI OMEOPATICI | commercio di un medicinale per uso | Procedura MR/ “repeat use” IT RMs | [2rMm2ceutica , richiesta alla prima domanda di autorizzazione, e/o una ulteriore diluizione €396,00 €100,82 IT81Y0542404297000000001006 |IT82A0760114500001004782478 N
o se riferita a un medicinale omeopatico unitario e/o un ulteriore ceppo se riferita a un
Autorizzazione allimmissione in Domande di autorizzazione di medicinali omeopatici di cui allarticolo 16 della Direttiva 2001/83/CE - la tariffa copre ogni
MEDICINALI OMEOPATIC! | commercio di un medicinale per uso | Procedura nazionale/DC/MR IT CMS |presentazione supplementare della stessa forma farmaceutica richiesta contemporaneamente alla prima domanda di €1.276,00 €324,87 IT81Y0542404297000000001006 |IT82A0760114500001004782478 N
umano autorizzazione
Autorizzazione all'immissione in Domande di autorizzazione di medicinali omeopatici di cui allarticolo 16 della Direttiva 2001/83/CE - la tariffa copre ogni
MEDICINALI OMEOPATICI | commercio di un medicinale per uso Procedura DC IT RMS presentazione supplementare della stessa forma farmaceutica richiesta contemporaneamente alla prima domanda di €1.531,20 €389,84 1T81Y0542404297000000001006 |IT82A0760114500001004782478 N
umano autorizzazione
Autorizzazione all'immissione in Domande di autorizzazione di medicinali omeopatici di cui allarticolo 16 della Direttiva 2001/83/CE - la tariffa copre ogni
MEDICINALI OMEOPATIC! | commercio di un medicinale per uso | Procedura MR/ "repeat use” IT RMS |presentazione supplementare della stessa forma farmaceutica richiesta contemporaneamente alla prima domanda di €255,20 €64,97 IT81Y0542404297000000001006 |IT82A0760114500001004782478 N
umano autorizzazione
o I Estensione ai sensi dell Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 di medicinali omeopatici autorizzati ai sensi dell‘articolo 16 della
Autorizzazione all'immissione in : ¢
MEDICINALI OMEOPATICI | commercio di un medicinale per uso | Procedura nazionale/DC/MR IT cus | Direttiva 2001/83/CE - la tariffa copre fino a tre diluizioni, se riferite a medicinale omeopatico unitario, e fino ad otto €15.312,00 €3.898,44 1T81Y0542404297000000001006 |IT82A0760114500001004782478 1
umano componenti attivi omeopatici, se riferite ad un medicinale complesso, associate ad una forma farmaceutica e fino a tre
o P Estensione ai sensi dell Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 di medicinali omeopatici autorizzati ai sensi dell'articolo 16 della
Autorizzazione all'immissione in ° " 234/2008 di medi oP taisensid c
MEDICINALI OMEOPATICI | commercio di un medicinale per uso Procedura DC IT RMS Direttiva 2001/83/CE - la tariffa copre fino a tre diluizioni, se riferite a medicinale omeopatico unitario, e fino ad otto €18.374,40 €4.678,12 1T81Y0542404297000000001006 |T82A0760114500001004782478 1
o componenti attivi omeopatici, se riferite ad un medicinale complesso, associate ad una forma farmaceutica e fino a tre
o I Estensione ai sensi dell Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 di medicinali omeopatici autorizzati ai sensi dell‘articolo 16 della
Autorizzazione all'immissione in
MEDICINALI OMEOPATICI | commercio di un medicinale per uso | Procedura MR/ “repeat use" IT RMS Direttiva 2001/8.3./CE - la lar.\ffa cu.pre. fino a tre dfl\{lzlcm, se riferite a m.edlclnale oomeopatico unllarlc,.e ﬁnu. ad otto €3.062,40 €779,69 |T81Y0542404297000000001006 | IT82A0760114500001004782478 1
umano componenti attivi omeopatici, se riferite ad un medicinale complesso, associate ad una forma farmaceutica e fino a tre
Estensione - ai sensi dellAllegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 di medicinali omeopatici autorizzati ai sensi dellarticolo 16
Autorizzazione all'immissione in della Direttiva 2001/83/CE - Tariffa ridotta prevista per le estensioni relative alla qualita per le quali non vengono presentati nuovi
MEDICINALI OMEOPATICI | commercio di un medicinale per uso | Procedura nazionale/DC/MR IT CMS |dati clinici; questa tariffa copre fino a un max di dieci diluizioni, se riferite a medicinale omeopatico unitario, e fino ad otto €7.656,00 €1.949,22 IT81Y0542404297000000001006 |IT82A0760114500001004782478 1
umano componenti omeopatici, se riferite ad un medicinale complesso, e/o per ogni lteriore forma farmaceutica supplementare e fino
atre
Estensione - ai sensi dellAllegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 di medicinali omeopatici autorizzati ai sensi dellarticolo 16
Autorizzazione all'immissione in della Direttiva 2001/83/CE - Tariffa ridotta prevista per le estensioni relative alla qualita per le quali non vengono presentati nuovi
MEDICINALI OMEOPATICI | commercio di un medicinale per uso Procedura DC IT RMS dati clinici; questa tariffa copre fino a un max di dieci diluizioni, se riferite a medicinale omeopatico unitario, e fino ad otto| €9.187,20 €2.339,06 IT81Y0542404297000000001006 |IT82A0760114500001004782478 1
umano componenti umeopaucu se riferite ad un medicinale complesso, e/o per ogni ulteriore forma farmaceutica supplementare e fino
atre
Estensione - ai sensi delAllegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 di medicinali omeopatici autorizzati ai sensi dellarticolo 16
Autorizzazione all'immissione in della Direttiva 2001/83/CE - Tariffa ridotta prevista per le estensioni relative alla qualita per le quali non vengono presentati nuovi
MEDICINALI OMEOPATICI | commercio di un medicinale per uso | Procedura MR/ "repeat use” IT RMS |dati clinici; questa tariffa copre fino a un max di dieci diluizioni, se riferite a medicinale omeopatico unitario, e fino ad otto €1531,20 €389,84 IT81Y0542404297000000001006 |IT82A0760114500001004782478 1
umano componenti omeopatici, se riferite ad un medicinale complesso, /o per ogni ulteriore forma farmaceutica supplementare e fino
atre
o I Estensione - ai sensi dellAllegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 di medicinali omeopatici autorizzati ai sensi dellarticolo 16
Autorizzazione all'immissione in
MEDICINALI OMEOPATICI | commercio di un medicinale per uso | Procedura nazionale/DC/MR IT cus |4¢!12 Direttiva 2001/83/CE - la tariffa copre fino a un max di dieci diluizioni se riferite a med €4.422,00 €1.125,84 IT81Y0542404297000000001006 |IT82A0760114500001004782478 N
umano unitario, e fino ad ulteriori otto se riferite ad un associate ad una forma
farmaceutica e fino a tre o
- . Estensione - ai sensi del  Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 di medicinali omeopatici autorizzat ai sensi dellarticolo 16
Autorizzazione all'immissione in " s
MEDICINALI OMEOPATICI | commercio di un medicinale per uso Procedura DC IT RMS della Direttiva 2001/83/CE - la tariffa copre fino a un max di dieci diluizioni se riferite a med €5.306,40 €1.351,01 IT81Y0542404297000000001006 |IT82A0760114500001004782478 N
. unitario, e fino ad ulteriori otto. se riferite ad un associate ad una forma
farmaceutica e fino a tre or
o P Estensione - ai sensi dellAllegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 di medicinali omeopatic autorizzat ai sensi dellartcolo 16
Autorizzazione all'immissione in "
MEDICINALI OMEOPATICI | commercio di un medicinale per uso | Procedura MR/ "repeat use” IT R |4¢!12 Direttiva 2001/83/CE - la tariffa copre fino a un max di dieci diluizioni se riferite a med €884,40 €225,17 IT81Y0542404297000000001006 |IT82A0760114500001004782478 N
o unitario, e fino ad ulteriori otto se riferite ad un associate ad una forma
farmaceutica e fino a tre o
Autorizzazione all'immissione in Estensione - a sensi del Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 di medicinali omeopatii autorizzat ai sensi dellarticolo 16
MEDICINALI OMEOPATICI | commercio di un medicinale per uso | Procedura nazionale/OC/MR IT CMS |della Direttiva 2001/83/CE -Ia tariffa copre fino a tre p alla domanda €1.276,00 €324,87 IT81Y0542404297000000001006 |IT82A0760114500001004782478 N
umano di
Autorizzazione all'immissione in Estensione - ai sensi dellAllegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 di medicinali omeopatic autorizzat ai sensi dellartcolo 16
MEDICINALI OMEOPATICI | commercio di un medicinale per uso Procedura DC IT RMS alla domanda €1.531,20 €389,84 IT81Y0542404297000000001006 |IT82A0760114500001004782478 N

umano

della Direttiva 2001/83/CE - la tariffa copre fino a tre pi
di i




Autorizzazione all'immissione in

Estensione - ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 di medicinali omeopatici autorizzati ai sensi dell'articolo 16

MEDICINALI OMEOPATIC! | commercio di un medicinale per uso | Procedura MR/ "repeat use" IT RMS |della Direttiva 2001/83/CE - Ia tariffa copre fino a tre p alla domanda €255,20 €64,97 IT81Y0542404297000000001006 |IT82A0760114500001004782478
umano di i
MEDICINAL OMEOPATICI Nllludifica di un'autorizazione procedura nazionale/MR IT Cvis. | V21a0n ti0 IA‘ ai sensi del Regolamento gcs) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti | dosaggi, le forme 550,00 € 12003 T1Y0542404297000000001006 | T82A0760114500001004782478
all' issit in i far| i ele ioni autorizzati di un il
MEDICINAL OMEOPATICI | Modifica di un'autorizzazione Procedura MIR T RV Variazioni tipo IA ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti | dosaggi, le forme 650,00 € 16800 T81Y0542404297000000001006 | 1T82A0760114500001004782478
all'immissione in i far, iche e le autorizzati di un
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI
MEDICINAL OMEOpATicr | Modifica di unfautorizzazione per varizion dicul allart. 6 del DM |Variazioni tipo 1A ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, Ia tarifa copre tutt  dosaggi, le forme eatzso € 10502 T81Y0542404297000000001006 | IT82A0760114500001004782478
all'immissione in commercio Ministero Salute del 6.12.16 - far elep autorizati di un
Procedura nazionale/MR IT CMS.
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI
MEDICINAL OMEOpATicr | Modifica di unfautorizzazione per varizion dicui allart. 6 del DM |Variazioni tio A ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso i moifica identica, Ia tarifa copre tutt  dosaggi, le forme 495,00 12603 T81Y0542404297000000001006 | IT82A0760114500001004782478
all'immissione in commercio Ministero Salute del 6.12.16 - far: elepi autorizzati di un
Procedura MR IT RMS
Modifica di un'autorizzazione Variazioni tipo 1B ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti | dosaggi, le forme
MEDICINALI OMEOPATICI octtica cuna " Procedura nazionale/MR IT CMS  [far iche e le ioni autorizzati di un medicinale. - Si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del €1.276,00 €324,87 IT81Y0542404297000000001006 | IT82A0760114500001004782478
all'immissione in commercio
(CE) 1234/2008.
Modifica di un‘autorizzaione Variazioni tipo IB ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti | dosaggi, le forme
MEDICINALI OMEOPATICI . N Procedura MR IT RMS farl elep i autorizzati di un . - Si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del €1.531,20 €389,84 IT81Y0542404297000000001006 | IT82A0760114500001004782478
all'immissione in commercio
(CE) 1234/2008.
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI
Modifica di un‘autorizzazione a;'r :a:'m‘: n?[:’f:ui';l: a: GZLTDM Variazioni tipo IB ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosagg, le forme
MEDICINALI OMEOPATICI octtica ciuna " per vart -an r iche e le oni autorizzati di un medicinale. - Si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del €957,00 €243,65 IT81Y0542404297000000001006 | IT82A0760114500001004782478
all'immissione in commercio Ministero Salute del 6.12.16.- | FERER TS © € BORET
Procedura nazionale/MR IT CMs | c8012mente g
Modifca i un'autorizzazione | oo oona per Ens PUBBIIE "M Variazioni tpo 18 ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica dentica, I tariffa copre tutt i dosagei, e forme
MEDICINALI OMEOPATICI oo lea clane y oni i cui allart. 6 de’ far iche e le i autorizzati di un - i applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del €1.148,40 €292,38 IT81Y0542404297000000001006 | 1T82A0760114500001004782478
all'immissione in commercio istero Salute del 6.12.16 -
Regolamento (CE) 1234/2008.
Procedura MR IT RMS
odifica di un'autorizzazione Variazioni tipo Il ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa base. In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti | dosaggi,
MEDICINALI OMEOPATICI |~ THH1en & saautorssas one Procedura nazionale/MR IT CMS  [le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzate di un medicinale - Si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi €15.312,00 €3.898,44 IT81Y0542404297000000001006 | IT82A0760114500001004782478
del (CE) 1234/2008.
Modifica di un‘autorizzazione Variazioni tipo Il ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa base. In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti | dosaggi,
MEDICINALI OMEOPATICI . . N Procedura MR IT RMS le forme fari ele pi autorizzate di un - Si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi €18.374,40 €4.678,12 1T81Y0542404297000000001006 1T82A0760114500001004782478
all'immissione in commercio
del (CE) 1234/2008.
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI
Modifica di un‘autorizzazione T' :a:'il;"?;e:ui';l: a; E'ELTDM Variazioni tipo Il ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa base. In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi,
MEDICINALI OMEOPATICI octtica gl una " P -an le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzate di un medicinale - Si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi €11.484,00 €2.923,83 IT81Y0542404297000000001006 | IT82A0760114500001004782478
all'immissione in commercio Ministero Salute del 6.12.16.- | © ST BEO A PR
Procedura nazionale/MR IT CMS 8 B
Modifica di un'autorizzazione Tariffa ”_","“f’:_e' E": P:’:";' I“;":' Variazioni tipo Il ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa base. In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi,
MEDICINALI OMEOPATICI > e " per varizioni di cul all.art. 6 Ce’ le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzate di un medicinale - Si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi €13.780,80 €3.508,59 IT81Y0542404297000000001006 | IT82A0760114500001004782478
all'immissione in commercio istero Salute del 6.12.16 -
del Regolamento (CE) 1234/2008.
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
MEDICINALI OMEOpaTICt | Modifica di un'autorizzazione Procedura nazionale/MR T cms | COnsiderarsi dati clinici); €7.656,00 €1.949,22 1T81Y0542404297000000001006 | IT82A0760114500001004782478
all'immissione in commercio  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 allRCP, 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);
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
MEDICINAL OMEOPATIC | Modifica di uautorizzatione Procedura MR IT RMS rsi dati clinicl; ) B R ) €9.187,20 €2.339,06 IT81Y0542404297000000001006 | IT82A0760114500001004782478
all'immissione in commercio - 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);
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
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI |vengono presentati nuovi dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati bibliografici, preclinici e quelli di Farmacovigilanza sono da
MEDICINALI OMEOPATICI Modifica di un‘autorizzazione per varizioni di cui all.art. 6 del DM | considerarsi dati clinici); €5.742,00 €1.461,91 IT81Y0542404297000000001006 | IT82A0760114500001004782478
allimmissione in commercio Ministero Salute del 6.12.16- |- le variazioni relative al Modulo 1 qualora non comportino la presentazione di ulteriori aggiornamenti degli altri moduli; sono
Procedura nazionale/MR IT CMS  [escluse le variazioni che comportano la modifica di RCP e FI;
 le variazioni relative allRCP, etichettatura e/o foglio illustrativo per le quali non vengono presentati nuovi dati clinici (i dati di
i dati bibli i, preclinici e quelli di Farmacovigilanza sono da considerarsi dati clinici);
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
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI |vengono presentati nuovi dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati bibliografici, preclinici e quelli di Farmacovigilanza sono da
MEDICINALI OMEOPATICI Modifica di un'autorizzazione per varizioni di cui all.art. 6 del DM | considerarsi dati clinici); X . o o X €6.890,40 €1.754,30 IT81Y0542404297000000001006 | IT82A0760114500001004782478
all'immissione in commercio Ministero Salute del 6.12.16- |- le variazioni relative al Modulo 1 qualora non comportino la presentazione di ulteriori aggiornamenti degli altri moduli; sono
Procedura MR IT RMS 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);
MEDICINAL OMEOPATICH | Modifica di unfautorizzazione procedura naionale/MR T s | ©70UPing/Worksharing ~Variazioni tipo A aisensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, Ia ariffa copre 550,00 € 12003 T81Y0542404297000000001006 | 1T82A0760114500001004782478
all in tutti i dosaggi. le forme far eleor autorizzati di un medici
MEDICINAL OMEOPATICI | Medifica di un'autorizzazione procedura MR IT RMS Grouping/Worksharing - Variazioni tipo IA ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre € 660,00 € 168,00 T1Y0542404297000000001006 | T82A0760114500001004782478
all'immissione in i tutti i dosaggi. le forme far iche e le r ioni autorizzati di un medi




MEDICINALI OMEOPATICI

Modifica di un‘autorizzazione
all'immissione in commercio

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 | dosagg, le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un medicinale

€412,50

€105,02

1T81Y0542404297000000001006

IT82A0760114500001004782478

MEDICINALI OMEOPATICI

Modifica n‘autorizzazione
all'immissione in commercio

Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI
per varizioni di cui all.art. 6 del DM

istero 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, la tariffa copre
tutti | dosagg, le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un medicinale

€495,00

€126,03

1T81Y0542404297000000001006

IT82A0760114500001004782478

MEDICINALI OMEOPATICI

Modifica di un‘autorizzazione
all'immissione in commercio

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 (CE) 1234/2008.

€1.276,00

€324,87

1T81Y0542404297000000001006

IT82A0760114500001004782478

MEDICINALI OMEOPATICI

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio

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 (CE) 1234/2008.

€1.531,20

€389,84

1T81Y0542404297000000001006

1T82A0760114500001004782478

MEDICINALI OMEOPATICI

Modifica n‘autorizzazione
all'immissione in commercio

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, 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.

€957,00

€243,65

1T81Y0542404297000000001006

IT82A0760114500001004782478

MEDICINALI OMEOPATICI

Modifica di un‘autorizzazione
all'immissione in commercio

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 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.

€1.148,40

€292,38

1T81Y0542404297000000001006

IT82A0760114500001004782478

MEDICINALI OMEOPATICI

Modifica di un‘autorizzazione
all'immissione in commercio

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 dosagg, le forme iche e le p ioni autorizzate di un - Si applica anche alla modifica
Regime di Fornitura ai sensi del (CE) 1234/2008.

€15.312,00

€3.898,44

1T81Y0542404297000000001006

IT82A0760114500001004782478

MEDICINALI OMEOPATICI

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio

Procedura MR IT RMS

Grouping/Worksharing - Variazioni tipo l ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa base. In caso di modifica identica, la
tariffa copre tutti | dosaggi, le forme elep diun - Si applica anche alla modifica
Regime di Fornitura ai sensi del (CE) 1234/2008.

€18.374,40

€4.678,12

1T81Y0542404297000000001006

1T82A0760114500001004782478

MEDICINALI OMEOPATICI

Modifica di un‘autorizzazione
all'immissione in commercio

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 dosagg, le forme iche e le p ioni autorizzate di un - Si applica anche alla modifica
Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008.

€11.484,00

€2.923,83

IT81Y0542404297000000001006

IT82A0760114500001004782478

MEDICINALI OMEOPATICI

Modifica di un‘autorizzazione
all'immissione in commercio

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 dosagg, le forme iche e le p ioni autorizzate di un medicinale - Si applica anche alla modifica
Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008.

€13.780,80

€3.508,59

IT81Y0542404297000000001006

IT82A0760114500001004782478

MEDICINALI OMEOPATICI

Modifica
all'immissione in commercio

in‘autorizzazione

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 /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);

€7.656,00

€1.949,22

1T81Y0542404297000000001006

1T82A0760114500001004782478

MEDICINALI OMEOPATICI

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio

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 quell; di Farmacovigilanza sono da considerarsi dati clinici);

€9.187,20

€2.339,06

1T81Y0542404297000000001006

1T82A0760114500001004782478

MEDICINALI OMEOPATICI

Modifica di un‘autorizzazione
all'immissione in commercio

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 /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);

€5.742,00

€1.461,91

1T81Y0542404297000000001006

IT82A0760114500001004782478

MEDICINALI OMEOPATICI

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio

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 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 quell; di Farmacovigilanza sono da considerarsi dati clinici);

€6.890,40

€1.754,30

1T81Y0542404297000000001006

1T82A0760114500001004782478

MEDICINALI OMEOPATICI

Modifica di un‘autorizzazione
all'immissit in i

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 It

€4.422,00

€1.125,84

1T81Y0542404297000000001006

1T82A0760114500001004782478

MEDICINALI OMEOPATICI

Modifica di un‘autorizzazione
all'immissione in i

Procedura MR IT RMS

Grouping di variazioni ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta prevista dalla terza variazione tipo Il in poi
oresentata all'interno di un grouping di tipo I

€5.306,40

€1.351,01

1T81Y0542404297000000001006

1T82A0760114500001004782478

MEDICINALI OMEOPATICI

Modifica di un‘autorizzazione
all'immissione in commercio

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

€3.316,50

€844,38

1T81Y0542404297000000001006

1T82A0760114500001004782478

MEDICINALI OMEOPATICI

Modifica di un‘autorizzazione
all'immissione in commercio

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 I

€3.979,80

€1.013,26

1T81Y0542404297000000001006

1T82A0760114500001004782478




Worksharing di variazioni ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta prevista dalla terza variazione tipo Il in poi

MEDICINALI OMEOPATICt | Modifica di un'autorizzazione Procedura nazionale/MR IT CMS €4.422,00 €1.125,84 IT81Y0542404297000000001006 | IT82A0760114500001004782478
all'immissione in i bresentata all'interno di un Worksharing
MEDICINAL OMEOPATICI | Modifica di un'autorizzazione procedura MR T RMS Worksharing di variazioni ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta prevista dalla terza variazione tipo Il in poi €5.306,40 135101 T1Y0542404297000000001006 | 1T82A0760114500001004782478
all'immissione in i bresentata all'interno di un Worksharing
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI
MEDICINAL OMEOpaTIcH | Medifica di un‘autorizzazione per varizioni di cui allart. 6 del DM |Worksharing i variazioni ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta prevista dala terza variazione tipo Il in poi 331650 esan3s T81Y0542404297000000001006 | 1T82A0760114500001004782478
all'immissione in commercio Ministero Salute del 6.12.16- | presentata all‘interno di un Worksharing
Procedura nazionale/MR IT CMS
Tariffa ridotta per Enti Pubblici  PMI
MEDICINAL OMEOpaTICI | Medifica di un'autorizzazione per varizioni di cui allart. € del DM |Worksharing di variazioni ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta prevista dala terza variazione tipo Il in poi 397980 101326 T81Y0542404297000000001006 | 1T82A0760114500001004782478
all'immissione in commercio Ministero Salute del 6.12.16- | presentata all‘interno di un Worksharing
Procedura MR IT RMS
MEDICINAL OMEOPATICI | Modifica di un'autorizzazione procedura narionale/MR T s | WTkSharing di variazion ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa amministrativa da applicare per ogni ulteriore 70800 € 17924 T81Y054240427000000001006 | 1T82A0760114500001004782478
all'immissione in i inserito nel worksharing almeno una variazione tipo I
MEDICINAL OMEOPATICI | Modifica di un'autorizzazione procedura MR T RMS Worksharing di variazioni ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa amministrativa da applicare per ogni ulteriore caang0 € 21500 T81Y0542404297000000001006 | 1182A0760114500001004782478
all'immissione in i icinale inserito nel worksharing almeno una variazione tipo I
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI
MEDICINAL OMEOpaTIcH | Medifica di un‘autorizzazione per varizioni di cui allart. 6 del DM |Worksharing di variazioni ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa amministrativa da applicare per ogni ulteriore 528,00 13003 T81Y0542404297000000001006 | 1T82A0760114500001004782478
all'immissione in commercio Ministero Salute del 6.12.16 - inserito nel worksharing almeno una variazione tipo Il
Procedura nazionale/MR IT CMS
Tariffa ridotta per Enti Pubblici  PMI
MEDICINAL OMEOpaTICI | Medifica di un'autorizzazione per varizioni dicui allart. 6 del DM |Worksharing di variazioni ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa amministrativa da applicare per ogni ulteriore 633,60 16131 T81Y0542404297000000001006 | 1T82A0760114500001004782478
all'immissione in commercio Ministero Salute del 6.12.16 - inserito nel rksharing almeno una variazione tipo Il
Procedura MR IT RMS
MEDICINAL OMEOpaTIc | Medifica di un‘autorizzazione procedura nazionale/MR T vis | orksharing di variazioni ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa amministrativa da applicare per ogni ulteriore 20350 esian T81Y0542404297000000001006 | 1T82A0760114500001004782478
all'immissione in commercio inserito nel worksharing almeno una variazione tipo IB come variazione di livello pid alto
MEDICINAL OMEOpATIcr | Modifica di unfautorizzazione procedura MR IT RMS Worksharing di variazioni i sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa amministrativa da applicare per ogni ulteriore 20420 coa17 T81Y0542404297000000001006 | IT82A0760114500001004782478
all'immissione in commercio medicinale inserito nel worksharing contenente almeno una variazione tipo B come variazione di livello pi alto
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI
MEDICINAL OMEOPATIC | Modifica di un‘autorizzazione per varizioni di cul allart. 6 del DM |Worksharing di variazioni ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa amministrativa da applicare per ogni ulteriore 15263 3886 IT81Y0542404297000000001006 | IT82A0760114500001004782478
all'immissione in commercio Ministero Salute del 6.12.16- | medicinale inserito nel worksharing contenente almeno una variazione tipo IB come variazione di livello pid alto
Procedura nazionale/MR IT CMS
Tariffa ridotta per Enti Pubblici  PMI
MEDICINAL OMEOpATICI | Modifica di un'autorizzazione per varizioni dicui allart. 6 del DM |Worksharing di variazioni ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa amministrativa da applicare per ogni ulteriore 18315 €663 IT81Y0542404297000000001006 | IT82A0760114500001004782478
all'immissione in commercio Ministero Salute del 6.12.16- | medicinale inserito nel worksharing contenente almeno una variazione tipo I come variazione di livello pid alto
Procedura MR IT RMS
A . § Diritto per il trasferimento: £ riscosso all'atto del cambiamento di titolare per ognuna delle autorizzazioni all'immissione sul
MEDICINALI OMEOPATICI Diritti per il trasferimento Procedura nazionale/MR IT CMS " N €1.276,00 €324,87 1T81Y0542404297000000001006 1T82A0760114500001004782478
mercato oggetto del 3 'insieme delle pr autorizzate di uno stesso medicinale.
MEDICINALI OMEOPATICI Diritti per il rinnovo Procedura nazionale/MR IT CMS Diritti per il rinnovo - la tariffa copre fino a dieci diluizioni associate ad una forma farmaceutica. €2.552,00 €649,74 1T81Y0542404297000000001006 1T82A0760114500001004782478
MEDICINALI OMEOPATICI Diritti per il rinnovo Procedura MR IT RMS Diritti per il rinnovo - Ia tariffa copre fino a dieci diluizioni associate ad una forma farmaceutica. €3.062,40 €779,69 IT81Y0542404297000000001006 | IT82A0760114500001004782478
D°';‘"‘f"’°|,"' registrazione di Domande di registrazione di medicinali omeopatici di cui all'articolo 14 della Direttiva 2001/83/CE - Ia tariffa copre fino ad un
MEDICINALI OMEOPATICI "I'Ie ':_'"al ! ;T:Ta |I)' t't‘_“" Procedura nazionale/DC/MR IT CMS |massimo di 30 diluizioni se riferita ad un medicinale omeopatico unitario, o al primo ceppo omeopatico se riferita al medicinale €19.800,00 €5.041,08 IT81Y0542404297000000001006 | IT39A0760114500001004782767
allarticolo 14 cella Direttiva complesso, per la prima forma farmaceutica e fino a 3 presentazioni
2001/83/CE
D"’;‘_"’f‘d"‘l_d' regt 'f ":e di Domande di registrazione di medicinali omeopatici di cui all'articolo 14 della Direttiva 2001/83/CE - la tariffa copre fino ad un
MEDICINALI OMEOPATICI "I‘IE ","‘“I ! ‘l’z‘:"l"l’“ |l:' et Procedura DC IT RMS massimo di 30 diluizioni se riferita ad un medicinale omeopatico unitario, o al primo ceppo omeopatico se riferita al medicinale €23.760,00 €6.049,30 IT81Y0542404297000000001006 | IT39A0760114500001004782767
allarticolo 14 della Direttiva complesso, per la prima forma farmaceutica e fino a 3 presentazioni
2001/83/CE
D°';‘"‘f"’°|,"' registra, °:e di Domande di registrazione di medicinali omeopatici di cui all'articolo 14 della Direttiva 2001/83/CE - la tariffa copre fino ad un
MEDICINALI OMEOPATICI "I'Ie ':_'"al ! ZTZTG:;' t't‘_“" Procedura MR/ "repeat use" IT RMS |massimo di 30 diluizioni se riferita ad un medicinale omeopatico unitario, o al primo ceppo omeopatico se riferita al medicinale €3.960,00 €1.008,22 IT81Y0542404297000000001006 | IT39A0760114500001004782767
allarticolo 14 cella Direttiva complesso, per la prima forma farmaceutica e fino a 3 presentazioni
2001/83/CE
Domande di registrazione di medicinali omeopatici di cui all‘articolo 14 della Direttiva 2001/83/CE - la tariffa copre ogni forma
MEDICINALI OMEOPATICI ot 14 ot Dirett Procedura nazionale/DC/MR IT CMS |farmaceutica supplementare e/o ulteriori 10 diluizioni se riferita ad un medicinale omeopatico unitario e/o ulteriore ceppo €1.980,00 €504,11 IT81Y0542404297000000001006 | [T32A0760114500001004782767
allarticolo 14 della Direttiva supplementare se riferita al medicinale complesso
2001/83/CE
D°';‘"‘f"’°|,"' registrazione di Domande di registrazione di medicinali omeopatici di cui all'articolo 14 della Direttiva 2001/83/CE - la tariffa copre ogni forma
MEDICINALI OMEOPATICI "I'Ie t'mall‘l):‘:o: it Procedura DC IT RMS farmaceutica supplementare e/o ulteriori 10 diluizioni se riferita ad un medicinale omeopatico unitario e/o ulteriore ceppo| €2.376,00 €604,93 IT81Y0542404297000000001006 | IT39A0760114500001004782767
allarticolo 14 cella Direttiva supplementare se riferita al medicinale complesso
2001/83/CE
D"’:‘"f‘d"‘l_d' registrazione di Domande di registrazione di medicinali omeopatici di cui all'articolo 14 della Direttiva 2001/83/CE - la tariffa copre ogni forma
MEDICINALI OMEOPATICI "I‘IE ,'"“I"l""":""‘l’ o cut Procedura MR/ "repeat use” IT RMS |farmaceutica supplementare e/o ulteriori 10 diluizioni se riferita ad un medicinale omeopatico unitario e/o ulteriore ceppo €396,00 €100,82 IT81Y0542404297000000001006 | IT39A0760114500001004782767
allarticolo 14 della Direttiva supplementare se riferita al medicinale complesso
2001/83/CE
D°’;{“T“’°|,"' registrazione di Domande di registrazione di medicinali omeopatici di cui allarticolo 14 della Direttiva 2001/83/CE - la tariffa copre ogni
MEDICINALI OMEOPATICI ”I‘Ie :_'"’I ! ‘;L":"I’I’ P Procedura nazionale/DC/MR IT CMS |presentazione supplementare della stessa forma farmaceutica richiesta contemporaneamente alla prima domanda di €1.276,00 €324,87 IT81Y0542404297000000001006 | IT39A0760114500001004782767
all‘articolo 14 della Direttiva regitraione
2001/83/CE
D"’;‘_‘f‘”l_d' '“"":_"_”:_e di Domande di registrazione di medicinali omeopatici di cui allarticolo 14 della Direttiva 2001/83/CE - la tariffa copre ogni
MEDICINALI OMEOPATICI "|||E ':'""'l ! ‘l’z‘:"l‘l’“;' !l Procedura DC IT RMS presentazione supplementare della stessa forma farmaceutica richiesta contemporaneamente alla prima domanda di €1.531,20 €389,84 IT81Y0542404297000000001006 | [T38A0760114500001004782767
all'articolo lella Direttiva registrazione
2001/83/CE
D°’;{“T“’°I,"' registrazione di Domande di registrazione di medicinali omeopatici di cui allarticolo 14 della Direttiva 2001/83/CE - la tariffa copre ogni
MEDICINALI OMEOPATICI medicinall omeopa Procedura MR/ “repeat use” IT RMS |presentazione supplementare della stessa forma farmaceutica richiesta contemporaneamente alla prima domanda di €255,20 €64,97 IT81Y0542404297000000001006 | IT39A0760114500001004782767

all'articolo 14 della Direttiva
2001/83/CE

registrazione




MEDICINALI OMEOPATICI

Domande di registrazione di

medicinali omeopatici di cui

all'articolo 14 della Direttiva
2001/83/CE

Procedura nazionale/DC/MR IT CMS

Estensione ai medicinali omeopatici registrati ai sensi dell'art.14 della Dir. 2001/83/EC (art. 16 del D.l.gs. 219/2006) - la tariffa
copre fino ad un massimo di 10 diluizioni se riferita ad un medicinale omeopatico unitario, o fino ad un massimo di 8 componenti

i se riferita al e/0 per ogni ulteriore forma farmaceutica supplementare e fino a 3 presentazioni

€7.656,00

€1.949,22

1T81Y0542404297000000001006

IT39A0760114500001004782767

MEDICINALI OMEOPATICI

Domande diregistrazione di

medicinali omeopatici di cui

all'articolo 14 della Direttiva
2001/83/CE

Procedura DC IT RMS

Estensione ai medicinali omeopatici registrati ai sensi dell'art.14 della Dir. 2001/83/EC (art. 16 del D.l.gs. 219/2006) - la tariffa
copre fino ad un massimo di 10 diluizioni se riferita ad un medicinale omeopatico unitario, o fino ad un massimo di 8 componenti
i se riferita al

e/0 per ogni ulteriore forma farmaceutica supplementare e fino a 3 presentazioni

€9.187,20

€2.339,06

1T81Y0542404297000000001006

IT39A0760114500001004782767

MEDICINALI OMEOPATICI

Domande di registrazione di

medicinali omeop: ui

all'articolo 14 della Direttiva
2001/83/CE

Procedura MR/ "repeat use” IT RMS

Estensione ai medicinali omeopatici registrati ai sensi dell'art.14 della Dir. 2001/83/EC (art. 16 del D.l.gs. 219/2006) - la tariffa
copre fino ad un massimo di 10 diluizioni se riferita ad un medicinale omeopatico unitario, o fino ad un massimo di 8 componenti
omeopatici se riferita al medicinale complesso, /o per ogni ulteriore forma farmaceutica supplementare e fino a 3 presentazioni

€1.531,20

€389,84

1T81Y0542404297000000001006

IT39A0760114500001004782767

MEDICINALI OMEOPATICI

Domande di registrazione di

medicinali omeop: cul

allarticolo 14 della Direttiva
2001/83/CE

Procedura nazionale/DC/MR IT CMS

Estensione - ai sensi del Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 di medicinali omeopatii autorizzat ai sensi dellarticolo 16
i, se riferite a icil

della Direttiva 2001/83/CE - Ia tariffa copre fino a un max di dieci diluizioni
unitario, e fino ad ulteriori otto ici, se riferite ad un
farmaceutica e fino a tre o

associate ad una forma

€4.422,00

€1.125,84

1T81Y0542404297000000001006

IT39A0760114500001004782767

MEDICINALI OMEOPATICI

Domande di registrazione di

medicinali omeop: cui

all'articolo 14 della Direttiva
2001/83/CE

Procedura DC IT RMS

Estensione - ai sensi delf Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 di medicinali omeopatici autorizzati ai sensi dellarticolo 16
della Direttiva 2001/83/CE - la tariffa copre fino a un max di dieci diluizioni i, se riferite a

unitario, e fino ad ulteriori otto i, se riferite ad un associate ad una forma
farmaceutica e fino a tre o

€5.306,40

€1.351,01

1T81Y0542404297000000001006

IT39A0760114500001004782767

MEDICINALI OMEOPATICI

Domande di registrazione di

medicinali omeop:

allarticolo 14 della Direttiva
2001/83/CE

Procedura MR/ "repeat use” IT RMS

Estensione - a sensi dell Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 di medicinali omeopatii autorizzat ai sensi dellarticolo 16
i, se riferite a icil

della Direttiva 2001/83/CE - Ia tariffa copre fino a un max di dieci diuizioni
unitario, e fino ad ulteriori otto ici, se riferite ad un
farmaceutica e fino a tre o

associate ad una forma

€884,40

€225,17

1T81Y0542404297000000001006

IT39A0760114500001004782767

MEDICINALI OMEOPATICI

Domande di registrazione di

medicinali omeopat ui

all'articolo 14 della Direttiva
2001/83/CE

Procedura nazionale/DC/MR IT CMS

Estensione - ai sensi delf Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 di medicinali omeopatici autorizzati i sensi dellarticolo 16
della Direttiva 2001/83/CE - Ia tariffa copre fino a tre p
di estensione

alladomanda

€1.276,00

€324,87

1T81Y0542404297000000001006

IT39A0760114500001004782767

MEDICINALI OMEOPATICI

Domande di registrazione di

medicinali omeopatici di cui

allarticolo 14 della Direttiva
2001/83/CE

Procedura DC IT RMS

Estensione - ai sensi del Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 di medicinali omeopatici autorizzai ai sensi dellarticolo 16
della Direttiva 2001/83/CE - Ia tariffa copre fino a tre p alla domanda
di estensione

€1.531,20

€389,84

IT81Y0542404297000000001006

IT39A0760114500001004782767

MEDICINALI OMEOPATICI

Domande di registrazione di

medicinali omeopatici di cui

all'articolo 14 della Direttiva
2001/83/CE

Procedura MR/ "repeat use” IT RMS

Estensione - ai sensi dell'Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 di medicinali omeopatici autorizzati ai sensi dell'articolo 16
della Direttiva 2001/83/CE - la tariffa copre fino a tre p
di estensione

alladomanda

€255,20

€64,97

1T81Y0542404297000000001006

IT39A0760114500001004782767

MEDICINALI OMEOPATICI

Modifica di una registrazione di
medicinali omeopatit i
all'articolo 14 della Direttiva

2001/83/CE

Procedura nazionale/MR IT CMS

Variazioni tipo IA in analogia a quanto previsto dal 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

€550,00

€140,03

IT81Y0542404297000000001006

IT82A0760114500001004782478

MEDICINALI OMEOPATICI

Modifica di una registrazione di
medicinali omeopat ui
all'articolo 14 della Direttiva

2001/83/CE

Procedura MR IT RMS

Variazioni tipo 1A in analogia a quanto previsto dal 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

€660,00

€168,04

1T81Y0542404297000000001006

1T82A0760114500001004782478

MEDICINALI OMEOPATICI

Modifica di una registrazione di
medicinali omeopatici di cui
all'articolo 14 della Direttiva

2001/83/CE

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 in analogia a quanto previsto dal 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

€412,50

€105,02

1T81Y0542404297000000001006

1T82A0760114500001004782478

MEDICINALI OMEOPATICI

Modifica di una registrazione di
medicinali omeopatit cui
all'articolo 14 della Direttiva

2001/83/CE

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 in analogia a quanto previsto dal 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

€495,00

€126,03

1T81Y0542404297000000001006

1T82A0760114500001004782478

MEDICINALI OMEOPATICI

Modifica di una registrazione di
medicinali omeopatici di cui
all'articolo 14 della Direttiva

2001/83/CE

Procedura nazionale/MR IT CMS

Variazioni tipo IB in analogia a quanto previsto dal 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.

€1.276,00

€324,87

1T81Y0542404297000000001006

1T82A0760114500001004782478

MEDICINALI OMEOPATICI

Modifica di una registrazione di
medicinali omeop: i
all'articolo 14 della Direttiva

2001/83/CE

Procedura MR IT RMS

Variazioni tipo B in analogia a quanto previsto dal 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.

€1.531,20

€389,84

1T81Y0542404297000000001006

1T82A0760114500001004782478

MEDICINALI OMEOPATICI

Modifica di una registrazione di
medicinali omeop: ui
all'articolo 14 della Direttiva

2001/83/CE

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 B in analogia a quanto previsto dal 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.

€957,00

€243,65

1T81Y0542404297000000001006

1T82A0760114500001004782478

MEDICINALI OMEOPATICI

Modifica di una registrazione di
medicinali omeop ui
all'articolo 14 della Direttiva

2001/83/CE

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 B in analogia a quanto previsto dal 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.

€1.148,40

€292,38

1T81Y0542404297000000001006

1T82A0760114500001004782478

MEDICINALI OMEOPATICI

Modifica di una registrazione di
medicinali omeopatici di cui
all'articolo 14 della Direttiva

2001/83/CE

Procedura nazionale/MR IT CMS

Variazioni tipo Il in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - la tariffa copre tutti i dosagg, le forme
fa elep di un medi - Si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del
Regolamento (CE) 1234/2008.

€7.656,00

€1.949,22

1T81Y0542404297000000001006

1T82A0760114500001004782478

MEDICINALI OMEOPATICI

Modifica di una registrazione di
medicinali omeopatici di cui
all'articolo 14 della Direttiva

2001/83/CE

Procedura MR IT RMS

Variazioni tipo Il in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - la tariffa copre tutti i dosagg, le forme
fan iche e le p izzate di un - Si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del
Regolamento (CE) 1234/2008.

€9.187,20

€2.339,06

1T81Y0542404297000000001006

1T82A0760114500001004782478

MEDICINALI OMEOPATICI

Modifica di una registrazione di
medicinali omeop: ui
all'articolo 14 della Direttiva

2001/83/CE

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 I in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - la tariffa copre tutti i dosagg, le forme
ar, iche e le p izzate di un - si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del
Regolamento (CE) 1234/2008.

€5.742,00

€1.461,91

1T81Y0542404297000000001006

IT82A0760114500001004782478

MEDICINALI OMEOPATICI

Modifica di una registrazione di
medicinali omeopatici di cui
all'articolo 14 della Direttiva

2001/83/CE

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 I in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - la tariffa copre tutti i dosagg, le forme
ar, iche e le p di un medi - si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del
Regolamento (CE) 1234/2008.

€6.890,40

€1.754,30

1T81Y0542404297000000001006

1T82A0760114500001004782478




Modifica di una registrazione di
medicinali omeopatici di cui

Grouping - Variazioni tipo IA ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, Ia tariffa copre tutti i dosaggi,

MEDICINALI OMEOPATICI " cdic Procedura nazionale/MR IT CMS ) " / €550,00 €140,03 IT81Y0542404297000000001006 | IT82A0760114500001004782478
all‘articolo 14 della Direttiva le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un medicinale
2001/83/CE
Modifica di una registrazione di
MEDICINAL OMEOpATICI | ™Medicinali omeop: ui procedura MR IT RMS Grouping- Variazioni tipo 1A ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica,la tarffa copre tutt  dosaggi, €660,00 € 16800 T81Y0542404297000000001006 | 1T82A0760114500001004782478
all‘articolo 14 della Direttiva le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un medicinale
2001/83/CE
Modifica di una registrazione di | Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI
MEDICINAL OMEOPATICt | Medicinali omeopatici di cui per varizion dicui allart. 6 del DM |Grouping- Variazioi tipo A ai sensi el Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica dentica, Ia tariffa copre tutti dosaggi, canzso 10502 T81Y0542404297000000001006 | 1T82A0760114500001004782478
all‘articolo 14 della Direttiva Ministero Salute del 6.12.16 - |le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un medicinale
2001/83/CE Procedura nazionale/MR IT CMS
Modifica di una registrazione di | Tariffa ridotta per Enti Pubblici  PMI
MEDICINAL OMEOPATICH | Medicinali omeopatici i cui per varizioni di cui allart. 6 del DM |Grouping - Variazioni tipo 1A ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifia identica, la tarifa copre tutti dosaggi, 495,00 12603 T81Y0542404297000000001006 | 1T82A0760114500001004782478
all‘articolo 14 della Direttiva Ministero Salute del 6.12.16 - |le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un medicinale
2001/83/CE Procedura MR IT RMS
M""':_‘? "'I_““’ 'eg'S:""‘:“e_"' Grouping - Variazioni tipo IB ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi,
MEDICINALI OMEOPATICI mecicinall omeopatici cl cul Procedura nazionale/MR IT CMS  |le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un medicinale. - Si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi €1.276,00 €324,87 IT81Y0542404297000000001006 | IT82A0760114500001004782478
all‘articolo 14 della Direttiva
del Regolamento (CE) 1234/2008.
2001/83/CE
M°"';[‘? "'r""’ "g's:fa‘["‘?"e_d' Grouping - Variazioni tipo IB ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi,
MEDICINALI OMEOPATICI medicinali omeopatici di cul Procedura MR IT RMS le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un medicinale. - Si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi €1.531,20 €389,84 |T81Y0542404297000000001006 | [T82A0760114500001004782478
all‘articolo 14 della Direttiva
del Regolamento (CE) 1234/2008.
2001/83/CE
Modifica di una registrazione di | Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI N o o ) . )
il omoatit gt e vorision ol allont. 6 et D1 | GToUPIng - Variazioni tipo 1B ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica dentica, Ia tariffa copre tutti dosage,
MEDICINALI OMEOPATICI oot patict o ¢ per vari & le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un medicinale. - Si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi €957,00 €243,65 IT81Y0542404297000000001006 | [T82A0760114500001004782478
all‘articolo 14 della Direttiva Ministero Salute del 6.12.16.- | © 719 S0or 1S R
e .
2001/83/CE Procedura nazionale/MR IT CMS egolamento
M°"';[‘? "'I,""’ 'eg'st'a"“"eld' Tariffa ’[df’"f':er E":: P;":";' Ie;";" Grouping - Variazioni tipo IB ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosagi,
MEDICINALI OMEOPATICI mecicinall omeopatici ¢l cul per varizioni €l cul a.art. 6 €& le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un medicinale. - Si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi €1.148,40 €292,38 IT81Y0542404297000000001006 | IT82A0760114500001004782478
all‘articolo 14 della Direttiva Ministero Salute del 6.12.16 -
del Regolamento (CE) 1234/2008.
2001/83/CE Procedura MR IT RMS
M""':_‘_a "'I_“"’ '“g“:"":’“"_"' Grouping - Variazioni tipo Il ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le
MEDICINALI OMEOPATICI mecicinall omeopatici cli cul Procedura nazionale/MR IT CMS | presentazioni autorizzate di un medicinale - Si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) €7.656,00 €1.949,22 IT81Y0542404297000000001006 | IT82A0760114500001004782478
all‘articolo 14 della Direttiva
1234/2008.
2001/83/CE
M°"';[‘? "'I,""’ 'eg'st'a‘:’"eld' Grouping - Variazioni tipo Il ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le
MEDICINALI OMEOPATICI mecicinall omeopatici ¢l cul Procedura MR IT RMS presentazioni autorizzate di un medicinale - Si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) €9.187,20 €2.339,06 IT81Y0542404297000000001006 | IT82A0760114500001004782478
all‘articolo 14 della Direttiva
1234/2008.
2001/83/CE
Modifica di una registrazione di | Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI ) - o
medicinali omeopatici i cui er variziont di cui all.art. & del D1 | C"OUPINg - Variazioni tipo Il ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - la tariffa copre tutti i dosagg, le forme farmaceutiche e le
MEDICINALI OMEOPATICI - P N . P L "y presentazioni autorizzate di un medicinale - Si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) €5.742,00 €1.461,91 1T81Y0542404297000000001006 1T82A0760114500001004782478
all'articolo 14 della Direttiva Ministero Salute del 6.12.16 - 1234/2008,
2001/83/CE Procedura nazionale/MR IT CMS -
M°"';[‘? "'I,""’ registrazione di | Tariffa ’[df’"f':er E":: P;":";' Ie;";" Grouping - Variazioni tipo Il ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le
MEDICINALI OMEOPATICI medicinall omeopatici ¢l cul per varizioni ¢l cul all.art. 6 cel presentazioni autorizzate di un medicinale - Si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) €6.890,40 €1.754,30 IT81Y0542404297000000001006 | IT82A0760114500001004782478
all‘articolo 14 della Direttiva Ministero Salute del 6.12.16 - |7
2001/83/CE Procedura MR IT RMS .
Modifica di una registrazione di
MEDICINAL OMEOPATICH | ™edicinali omeopatici di cui procedura naionale/MR T vis | GTOUPINg §i variazioni ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta prevista dalla terza variazione tipo Il in poi 442200 11258 T81Y0542404297000000001006 | IT82A0760114500001004782478
all'articolo 14 della Direttiva presentata all'interno di un grouping di tipo Il
2001/83/CE
Modifica di una registrazione di
MEDICINAL OMEOPATICH | Medlicinali omeopatici di cui procedura MR IT RS Grouping di variazioni ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta prevista dalla terza variazione tipo Il in poi €5.306.40 13501 T81Y0542404297000000001006 | IT82A0760114500001004782478
all‘articolo 14 della Direttiva presentata all'interno di un grouping di tipo Il
2001/83/CE
Modifica di una registrazione di | Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI
MEDICINAL OMEOPATIC) | Medicinali omeopatci di cui per varzioni di cui allart. 6 del DM, | Grouping di variazion i sensi del Regolamento, (CE) 1234/2008 - Tarffa ridotta prevista dalla terza variazione tipo Il in poi 331650 esaa3s T81Y0542404297000000001006 | IT82A0760114500001004782478
all'articolo 14 della Direttiva Ministero Salute del 6.12.16 - presentata all'interno di un grouping di tipo Il
2001/83/CE Procedura nazionale/MR IT CMS
Modifica di una registrazione di | Tariffa ridotta per Enti Pubblici  PMI
MEDICINAL OMEOPATICH | Medlicinali omeopatici di cui per varizion di cui allart. 6 del DM [Grouping di variazoni ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta prevista dala terza variazione tipo Il in poi €3.979,80 101326 T81Y0542404297000000001006 | IT82A0760114500001004782478
all‘articolo 14 della Direttiva stero Salute del 6.12.16- | presentata allinterno di un grouping di tipo Il
2001/83/CE Procedura MR IT RMS
oirte | trasterimentor £ i . . .
MEDICINALI OMEOPATICI Diritti per il trasferimento Procedura nazionale/MR IT cms | D7t per il trasferimento: £ riscosso allatto del cambiamento di titolare per ognuna delle autorizzaziont allimmissione sul €1.276,00 €324,87 1T81Y0542404297000000001006 | IT82A0760114500001004782478
mercato oggetto del , comprende linsieme delle pr autorizzate di uno stesso
MEDICINALI OMEOPATICI Diritti per il rinnovo Procedura nazionale/MR IT CMS | Diritti per il rinnovo - a tariffa copre fino a dieci diluizioni associate ad una forma farmaceutica. €2.552,00 €649,74 IT81Y0542404297000000001006 | IT82A0760114500001004782478
MEDICINALI OMEOPATICI Diritti per il rinnovo Procedura MR IT RMS Diritti per il rinnovo - Ia tariffa copre fino a dieci diluizioni associate ad una forma farmaceutica €3.062,40 €779,69 IT81Y0542404297000000001006 | [T82A0760114500001004782478
Modifica di medicinali omeopati a) per ogni integrazione o modifica non imposta dal Ministero della Salute attinente alla composizione, al confezionamento, al
MEDICINALI OMEOPATICI | commercio ai sensi dellart. 20 del numero di unita posologiche, alle modalita di distribuzione, di vendita o di di ione - per medici ico e fino ad un €11,37 €2,89 IT81Y0542404297000000001006 | IT39A0760114500001004782767
D.Lgs. 219/2006 massimo di € 12.623,24
Modifica di medicinali omeopati
MEDICINALI OMEOPATICI | commercio ai sensi dellart. 20 del b) per ogni integrazione o modifica attinente alla sede di produzione - fino ad un massimo di € 12.623,24 €11,37 €2,89 IT81Y0542404297000000001006 | [T38A0760114500001004782767

D.Lgs. 219/2006




Modifica di medicinali omeopati

©) per ogni modifica ct la ragione o la sociale della stessa societ titolare della registrazione anche a

MEDICINALI OMEOPATICI | commercio ai sensi dellart. 20 del °r O ! 2 @ denominazi ; €11,37 €2,89 IT81Y0542404297000000001006 | IT39A0760114500001004782767
seguito di trasferimento della propriet del o dei medicinali - fino ad un massimo € 12.623,24
D.Lgs. 219/2006
Modifica di medicinali omeopati " © modifi te la ragi denominazi ‘ale della societs distributrice o della societs ch i
MEDICINALI OMEOPATIC! | commarcio ot sora dollart. 20 del per ogni modifica concernente la ragione o denominatione sociale dela societa distrbutice o dela sacieta che rappresenta in P € 10060 T81Y0542404297000000001006 | 1T39A0760114500001004782767
Italia la societa estera titolare della registrazione - per il complesso dei prodotti interessati
D.Lgs. 219/2006
MEDICINALL A BASE DI Regls:a:?ne "\ m;d'mmlh :'has'e “ Domanda di registrazione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi dell'articolo 16a della Direttiva
ERBE DI USO erbe di uso tradizionale di cui Procedura nazionale/DC/MR IT CMS gt ale reg! ! €19.800,00 €5.041,08 IT81Y0542404297000000001006 | IT39A0760114500001004782767
all‘articolo 16a della Direttiva 2001/83/CE - a tariffa copre un dosaggio associato ad una forma farmaceutica e ad una presentazione
TRADIZIONALE
2001/83/CE
MEDICINALI A BASE DI | "eEazone & medidnalia base d Domanda di registi di medicinali a base di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi dell'articolo 16a della Diretti
ERBE DI USO erbe di uso tradizionale di cui procedura DCIT RMS omanda di registrazione di medicinali 2 base di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi dellarticolo 16a dela Direttiva €23.760,00 €6.049,30 T81Y0542404207000000001006 | IT39A0760114500001004782767
all'articolo 16a della Direttiva 2001/83/CE - la tariffa copre un dosaggio associato ad una forma farmaceutica e ad una presentazione
TRADIZIONALE
2001/83/CE
MEDICINALL A BASE DI Regls:a:?ne "\ m;d'mmlh :'has'e “ Domanda di registrazione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi dell'articolo 16a della Direttiva
ERBE DI USO erbe di uso tradizionale di cui Procedura MR/ “repeat use” IT RMS gt ale reg! ! €3.960,00 €1.008,22 IT81Y0542404297000000001006 | IT39A0760114500001004782767
all‘articolo 16a della Direttiva 2001/83/CE - Ia tariffa copre un dosaggio associato ad una forma farmaceutica e ad una presentazione
TRADIZIONALE
2001/83/CE
MEDICINALI A BASE DI REE'S:“:"E ": ’“;df"""l" :}’“_’ di Domanda di registrazione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi dell'articolo 16a della Direttiva
ERBE DI USO erbe di uso tradizionale di cul Procedura nazionale/DC/MR IT CMS |2001/83/CE - la tariffa copre ogni dosaggio e/o forma i , richiesto alla prima €1.980,00 €504,11 |T81Y0542404297000000001006 | [T39A0760114500001004782767
all‘articolo 16a della Direttiva e : ! : )
TRADIZIONALE oo /o /Ce domanda di registrazione (la tariffa copre un solo dosaggio e/o forma farmaceutica associato ad una presentazione)
MEDICINALI A BASE DI “eg":a’;’“e "" "‘:_"_'"“I d_h“_e di Domanda di registrazione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi dell'articolo 16a della Direttiva
ERBE DI USO erbe cl uso tracizionale di cul Procedura DC IT RMS 2001/83/CE - la tariffa copre ogni dosaggio e/o forma i , richiesto alla prima €2.376,00 €604,93 IT81Y0542404297000000001006 | IT39A0760114500001004782767
all‘articolo 16a della Direttiva A : ) . : )
TRADIZIONALE oot aa e domanda di registrazione (la tariffa copre un solo dosaggio e/o forma farmaceutica associato ad una presentazione)
MEDICINALI A BASE DI Reg's‘:’;,“"e ": "‘:df""l dlb“,e di Domanda di registrazione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi dell'articolo 16a della Direttiva
ERBE DI USO erbe i uso tradizionale cl cul Procedura MR/ “repeat use” ITRMS |2001/83/CE - la tariffa copre ogni dosaggio e/o forma i , richiesto alla prima €396,00 €100,82 |T81Y0542404297000000001006 | IT39A0760114500001004782767
all‘articolo 16a della Direttiva :
TRADIZIONALE oo fan /e domanda di registrazione (la tariffa copre un solo dosaggio e/o forma farmaceutica associato ad una presentazione)
MEDICINALI A BASE DI “eg":“‘;f’"e ": "‘;"_‘"""’I" :_""“_“ di Domanda di registrazione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi dell‘articolo 16a della Direttiva
ERBE DI USO erbe di uso tradizionale di cul Procedura nazionale/DC/MR IT CMS |2001/83/CE - la tariffa copre ogni presentazione supplementare dello stesso dosaggio e della stessa forma farmaceutica richiesta €1.276,00 €324,87 IT81Y0542404297000000001006 | IT39A0760114500001004782767
all‘articolo 16a della Direttiva : e Pe
TRADIZIONALE contemporaneamente alla prima domanda di registrazione
2001/83/CE
MEDICINALI A BASE DI Reg's‘:’;,“"e ": ’“:d,'""a:" :}’“,e di Domanda di registrazione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi dell'articolo 16a della Direttiva
ERBE DI USO erbe i uso tradizionale cl cul Procedura DC IT RMS 2001/83/CE - la tariffa copre ogni presentazione supplementare dello stesso dosaggio e della stessa forma farmaceutica richiesta €1.531,20 €389,84 IT81Y0542404297000000001006 | IT39A0760114500001004782767
all‘articolo 16a della Direttiva
TRADIZIONALE contemporaneamente alla prima domanda di registrazione
2001/83/CE
MEDICINALI A BASE DI “eg":“‘;f’"e ": "‘;"_‘"""’I" :_""“_“ di Domanda di registrazione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi dell‘articolo 16a della Direttiva
ERBE DI USO erbe di uso tradizionale di cul Procedura MR/ "repeat use” IT RMS |2001/83/CE - la tariffa copre ogni presentazione supplementare dello stesso dosaggio e della stessa forma farmaceutica richiesta €255,20 €64,97 IT81Y0542404297000000001006 | IT39A0760114500001004782767
all'articolo 16a della Direttiva : e P
TRADIZIONALE contemporaneamente alla prima domanda di registrazione
2001/83/CE
MEDICINALI A BASE DI REgIS:EIdI?nE di m:,d.lcmalll:bas.e di Est " di di li a b di erbe di tradizi 1 istrati ai i dellarticolo 16: la tariff: 1o d N
ERBE DI USO erbe diuso tradizionale dicul | L /DC/MRIT Cuts | TSN A medicinal 2 base di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi delfarticolo 16a - Ia tarffa copre un solo dosaggio €15312,00 €3898,44 T81Y0542404207000000001006 | IT39A0760114500001004782767
all‘articolo 16a della Direttiva associato ad una forma farmaceutica e ad una presentazione
TRADIZIONALE
2001/83/CE
MEDICINALL A BASE DI | ReBistratione di medicinali a base di - et 2 e erhe g oo o v - o
ERBE DI USO erbe di uso tradizionale di cui procedura DCIT RMS stensione di medicinal a base di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi dellarticolo 16a - la tariffa copre un solo dosaggio 1837440 cas712 T81Y0542404297000000001006 | 1T39A0760114500001004782767
all‘articolo 16a della Direttiva associato ad una forma farmaceutica e ad una presentazione
TRADIZIONALE
2001/83/CE
MEDICINALL A BASE DI Regls:alrne " m:‘d'lcmalh :'bas'e “ Estensione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi dellarticolo 16a - la tariffa copre un solo dosaggio
ERBE DI USO erbe di uso tradizionale di cui Procedura MR/ “repeat use” ITRMS el P 88 €3.062,40 €779,69 IT81Y0542404297000000001006 | IT39A0760114500001004782767
all‘articolo 16a della Direttiva associato ad una forma farmaceutica e ad una presentazione
TRADIZIONALE
2001/83/CE
MEDICINALI A BASE DI Reg's‘ga:f’"e d: ’“:_d_"'"al" :_bas_e di Estensione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi dell'articolo 16a - Tariffa ridotta prevista per le
ERBE DI USO erbe di uso tradizionale di cul Procedura nazionale/DC/MR IT CMS relative alla qualita per le quali non vengono presentati nuovi dati clinici, questa tariffa copre un solo dosaggio €7.656,00 €1.949,22 IT81Y0542404297000000001006 | (T39A0760114500001004782767
all‘articolo 16a della Direttiva .
TRADIZIONALE associato ad una forma farmaceutica e ad una presentazione
2001/83/CE
MEDICINALI A BASE DI Reg's‘:’:’"e di "‘;"f""al" :,b“,e di Estensione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi dell'articolo 16a - Tariffa ridotta prevista per le
ERBE DI USO erbe di uso tradizionale di cui Procedura DC IT RMS estensioni relative alla qualita per le quali non vengono presentati nuovi dati clinici, questa tariffa copre un solo dosaggiol €9.187,20 €2.339,06 IT81Y0542404297000000001006 | IT39A0760114500001004782767
all‘articolo 16a della Direttiva
TRADIZIONALE associato ad una forma farmaceutica e ad una presentazione
2001/83/CE
MEDICINALI A BASE DI Reg's‘ga:f’"e d: ’“:_d_"'"l :_bas_e di Estensione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi dell'articolo 16a - Tariffa ridotta prevista per le
ERBE DI USO erbe di uso tradizionale di cul Procedura MR/ "repeat use” IT RMS |estensioni relative alla qualita per le quali non vengono presentati nuovi dati clinici, questa tariffa copre un solo dosaggio €1.531,20 €389,84 IT81Y0542404297000000001006 | (T39A0760114500001004782767
all‘articolo 16a della Direttiva .
TRADIZIONALE associato ad una forma farmaceutica e ad una presentazione
2001/83/CE
MEDICINALI A BASE DI Reg"‘:’:’"e di "‘;",‘""I d,b“,e di Estensione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi dell'articolo 16a - la tariffa copre ogni dosaggio
ERBE DI USO erbe di uso tradizionale di cui Procedura nazionale/DC/MR IT CMS |supplementare della stessa forma farmaceutica oggetto della domanda di i alla €4.422,00 €1.125,84 IT81Y0542404297000000001006 | IT39A0760114500001004782767
all‘articolo 16a della Direttiva
TRADIZIONALE 2001 /83 ce domanda di estensione stessa (la tariffa copre un solo dosaggio e/o forma farmaceutica associato ad una presentazione)
MEDICINALI A BASE DI Res"‘::_“"e ": ’":_d_'“""’l" :_bas_e di Estensione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi dell'articolo 16a - la tariffa copre ogni dosaggio
ERBE DI USO erbe di uso tradizionale di cul Procedura DC IT RMS supplementare della stessa forma farmaceutica oggetto della domanda di i alla €5.306,40 €1.351,01 1T81Y0542404297000000001006 | IT39A0760114500001004782767
all‘articolo 16a della Direttiva ) : : : ’
TRADIZIONALE o domanda di estensione stessa (1a tariffa copre un solo dosaggio /o forma farmaceutica associato ad una presentazione)
MEDICINALI A BASE DI REE":"";?"E "" "‘;",‘""’I" :Ab“,e di Estensione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi dellarticolo 16a - la tariffa copre ogni dosaggio
ERBE DI USO erbe di uso tradizionale ci cul Procedura MR/ “repeat use” IT RMS |supplementare della stessa forma farmaceutica oggetto della domanda di i alla €884,40 €225,17 IT81Y0542404297000000001006 | IT39A0760114500001004782767
all‘articolo 16a della Direttiva ) : :
TRADIZIONALE oot /a3 /ce domanda di estensione stessa (1a tariffa copre un solo dosaggio /o forma farmaceutica associato ad una presentazione)
MEDICINALI A BASE DI Res"‘::_“"e ": ’":_d_'“"al" :_bas_e di Estensione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi dell'articolo 16a - la tariffa copre ogni presentazione
ERBE DI USO erbe ciuso tradizionale ci Ul | procegdura nazionale/DC/MRIT CMS present alla domanda di estensione; Per i medicinali omeopatici Ia tariffa copre fino a €1.276,00 €324,87 1T81Y0542404297000000001006 | IT39A0760114500001004782767
all‘articolo 16a della Direttiva : ! .
TRADIZIONALE tre i presentat alla domanda di estensione

2001/83/CE




MEDICINALI A BASE DI

Registrazione di medicinali a base di
erbe di uso tradizionale di cui

Estensione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi dell'articolo 16a - la tariffa copre ogni presentazione

ERBE DI USO ! e dic Procedura DC IT RMS p alla domanda di estensione; Per | medicinali omeopatici Ia tariffa copre fino a €1531,20 €389,84 IT81Y0542404297000000001006 | [T38A0760114500001004782767
all‘articolo 16a della Direttiva P ! :
TRADIZIONALE tre p present alla domanda di estensione
2001/83/CE
MEDICINALI A BASE DI Reg":a’;,”"e ": ’";df"""l" :4““_’ di Estensione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi dell'articolo 16a - la tariffa copre ogni presentazione
ERBE DI USO erbe di uso tradizionale di cui Procedura MR/ "repeat use” IT RMS presentata alla domanda di estensione; Per i medicinali omeopatici la tariffa copre fino a €255,20 €64,97 IT81Y0542404297000000001006 | [T39A0760114500001004782767
all‘articolo 16a della Direttiva P : ! :
TRADIZIONALE tre presentate alla domanda di estensione
2001/83/cE
Modifica di una registrazione di
MEDICINALI A BASE DI medicinali a base di erbe di uso P N N N " PR . . "
ERBE DI USO radisionsie resistrat o sene procedura nazionale/MR T s | V272700Ni o 1A in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica a tariffa copre tutti €55000 € 14003 T81Y0542404297000000001006 | 1T82A0760114500001004782478
i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un medicinale
TRADIZIONALE dell'articolo 16a della Direttiva
2001/83/CE
Modifica di una registrazione di
MEDICINALI ABASE DI | medicinali a base di erbe di uso R ) A R, ) ’
ERBE DI USO radisionate restarati f semt procedura MR IT RS Variazioni tipo A in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, I taiffa copre tutt 660,00 € 16800 T81Y0542404297000000001006 | IT82A0760114500001004782478
i dosagg, le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un medicinale
TRADIZIONALE dell'articolo 16a della Direttiva
2001/83/CE
MEDICINALI A BASE DI M":ff'_"” I‘f' “:a 'esf“’:":f‘e 4| Taritfa ridotta per Enti Pubblici e PMI
medicinali a base di erbe di uso e I ’ ) o ’ :
ERBE DI USO radisionsie registrati o st oni di cui allart. 6 del DM |Variazioni tipo 1A in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - I caso di modifica dentica, a tariffa copre tutti canzso 10502 T81Y0542404297000000001006 | 1T82A0760114500001004782478
stero Salute del 6.12.16-  |i dosagg, le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un medicinale
TRADIZIONALE dell'articolo 16a della Direttiva :
Procedura nazionale/MR IT CMS
2001/83/CE
Modifica di una registrazione di o A
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI
MEDICINALI ABASE DI | medicinali a base di erbe di uso o b I ) A R, ) ’
ERBE DI USO radisionate restarat f s per varizion dicul allart. 6 del DM |Variazioni tipo 1A in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, I taiffa copre tutt 495,00 12603 T81Y0542404297000000001006 | IT82A0760114500001004782478
Ministero Salute del 6.12.16- i dosaggj, le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un medicinale
TRADIZIONALE dell'articolo 16a della Direttiva
Procedura MR IT RMS
2001/83/CE
Modifica di una registrazione di
MEDICINALI A BASE DI medicinali a base di erbe di uso Variazioni tipo IB in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti
ERBE DI USO tradizionale registrati ai sensi Procedura nazionale/MR IT CMS i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un medicinale. - Si applica anche alla modifica Regime di €1.276,00 €324,87 1T81Y0542404297000000001006 1T82A0760114500001004782478
TRADIZIONALE dell'articolo 16a della Direttiva Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008.
2001/83/CE
Modifica di una registrazione di
MEDICINALIABASE DI | medicinali a base di erbe di uso Variazioni tipo IB. in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti
ERBE DI USO tradizionale registrati ai sel Procedura MR IT RMS i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un medicinale. - Si applica anche alla modifica Regime di €1.531,20 €389,84 IT81Y0542404297000000001006 | IT82A0760114500001004782478
TRADIZIONALE dell'articolo 16a della Direttiva Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008.
2001/83/CE
Modifica di una registrazione di | 1 icc. Hidotta per Enti Pubblici e PMI o X §
MEDICINALI A BASE DI medicinali a base di erbe di uso  variziont di cul allart. 6 del D1 | V212201 tiPo 1B in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti
ERBE DI USO tradizionale registrati ai sensi P Ministero Salute d;l 5'12 16 i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un medicinale. - Si applica anche alla modifica Regime di €957,00 €243,65 1T81Y0542404297000000001006 1T82A0760114500001004782478
TRADIZIONALE "arti i S Fornitt i del Regols to (CE) 1234/2008.
dell'articolo 16a della Direttiva procedura nacionale/MR 1.cwis _|Fornitura i sensi del Regolamento (CE) 1234/
2001/83/CE
Modifica di una registrazione di o P
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI
MEDICINALI A BASE DI medicinali a base di erbe di uso T’ :a:'u:) "?:f:ui';l: a; s::m Variazioni tipo 1B in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, Ia tariffa copre tutti
ERBE DI USO tradicionale registratiaisensi | P |i dosagei, le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un medicinale. - Si applica anche alla modifica Regime di €1.148,40 €292,38 IT81Y0542404297000000001006 | IT82A0760114500001004782478
TRADIZIONALE dell'articolo 16a della Direttiva oo R 1T oS Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008.
2001/83/CE
Modifica di una registrazione di
MEDICINALI A BASE DI medicinali a base di erbe di uso Variazioni tipo Il in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa base. In caso di modifica identica, la
ERBE DI USO tradizionale registrati ai sensi Procedura nazionale/MR IT CMS | tariffa copre tutti i dosaggi, le forme elep ioni autorizzate di un - si applica anche alla modifica €15.312,00 €3.898,44 IT81Y0542404297000000001006 | [T82A0760114500001004782478
TRADIZIONALE dell'articolo 16a della Direttiva Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008.
2001/83/CE
Modifica di una registrazione di
MEDICINALI ABASE DI | medicinali a base di erbe di uso Variazioni tipo Il in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa base. In caso di modifica identica, Ia
ERBE DI USO tradizionale registrati ai sensi Procedura MR IT RMS tariffa copre tutti | dosagg, le forme elep diun - si applica anche alla modifica €18.374,40 €4.678,12 IT81Y0542404297000000001006 | [T82A0760114500001004782478
TRADIZIONALE dell'articolo 16a della Direttiva Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008.
2001/83/CE
Modifica di una registrazione di o b
Tariffz Enti P l PMI
MEDICINALI A BASE DI medicinali a base di erbe di uso 3:' :a:g:::‘?;e:m:: E:‘tb::IeIEDM Variazioni tipo Il in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa base. In caso di modifica identica, la
ERBE DI USO tradizionale registratiaisensi | 71 AE 0T 1 8 A 0 O PN tarifa copre tuttif dosag, le forme iche e le p oni autorizzate di un - si applica anche alla modifica €11.484,00 €2923,83 IT81Y0542404297000000001006 | [T82A0760114500001004782478
TRADIZIONALE "arti irettis S R Fornit del Regoll ito (CE) 1234/2008.
o dell'articolo 16a della Direttiva orocedura nasionale/MR 17 Chas | Re8iMe di Fornitura ai sensidel Regolamento (CE) 1234/2008
2001/83/CE
Modifica di una registrazione di o o
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI
MEDICINALI ABASE DI | medicinali a base di erbe di uso a:' :a:'h;"?;irui';l: a; G'ELTDM Variazioni tipo Il in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa base. In caso di modifica identica, la
ERBE DI USO tradicionale registratiaisensi | P |tariffa copre tutti i dosaggi, le forme elep diun - si applica anche alla modifica €13.780,80 €3.508,59 IT81Y0542404297000000001006 | [T82A0760114500001004782478
TRADIZIONALE dell'articolo 16a della Direttiva o Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008.
Procedura MR IT RMS
2001/83/CE
Variazioni tipo I in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - tariffa ridotta prevista per:
I N - le variazioni relative alla qualita (ad es. le modifiche alla documentazione chimica, farmaceutica e biologica) per le quali non
Modifica di una registrazione di vengono presentati nuovi dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati bibliografici, preclinici e quelli di Farmacovigilanza sono da
MEDICINALI A BASE DI medicinali a base di erbe di uso 80N0 P! i)y a g grafich, p a ®
ERBE DI USO tradizionale registrati ai sensi Procedura nazionale/MR IT CMS retcati clinictl; N . " I N R " €7.656,00 €1.949,22 1T81Y0542404297000000001006 | IT82A0760114500001004782478
‘ ' sen - le variazioni relative al Modulo 1 qualora non comportino la presentazione di ulteriori aggiornamenti degli altri moduli; sono
TRADIZIONALE dell'articolo 16a della Direttiva o
2001)83/Ct 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);
Variazioni tipo Il in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - tariffa ridotta prevista per:
- R - le variazioni relative alla qualita (ad es. le modifiche alla documentazione chimica, farmaceutica e biologica) per le quali non
Modifica di una reglstrazione di Vengono presentati nuovi dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati bibliografici, preclinici e quelli di Farmacovigilanza sono da
MEDICINALI A BASE DI medicinali a base di erbe di uso mnfi dm‘r’s‘ ot clinic) d ' graficl, p q ©
ERBE DI USO tradizionale registrati a sei Procedura MR IT RMS 4 €9.187,20 €2339,06 IT81Y0542404297000000001006 | [T82A0760114500001004782478

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 liici (i dati di

idati i i, preclinici e quelli di Farmacovigilanza sono da considerarsi dati clinici);




MEDICINALI A BASE DI
ERBE DI USO
TRADIZIONALE

Modifica di una registrazione di
medicinali a base di erbe di uso
tradizionale registrati i se
dell'articolo 16a della Direttiva
2001/83/CE

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 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 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 /o foglio illustrativo per le quali non vengono presentati nuovi dati clinici (i dati di
bioequivalenza, i dati bibliografici, preclinici e quell; di Farmacovigilanza sono da considerarsi dati clinici);

€5.742,00

€1.461,91

1T81Y0542404297000000001006

1T82A0760114500001004782478

MEDICINALI A BASE DI
ERBE DI USO
TRADIZIONALE

Modifica di una registrazione di
medicinali a base di erbe di uso
tradizionale registrati i se
dell'articolo 16a della Direttiva
2001/83/CE

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 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 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);

€6.890,40

€1.754,30

1T81Y0542404297000000001006

IT82A0760114500001004782478

MEDICINALI A BASE DI
ERBE DI USO
TRADIZIONALE

Modifica di una registrazione di
medicinali a base di erbe di uso
tradizionale registrati ai sensi
dell'articolo 16a della Direttiva
2001/83/CE

Procedura nazionale/MR IT CMS

Grouping - Variazioni tipo IA in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa
copre tutti | dosagg, le forme iche e le pr oni autorizzati di un medici

€550,00

€140,03

1T81Y0542404297000000001006

IT82A0760114500001004782478

MEDICINALI A BASE DI
ERBE DI USO
TRADIZIONALE

Modifica di una registrazione di
medicinali a base di erbe di uso
tradizionale registrati i se
dell'articolo 16a della Direttiva
2001/83/CE

Procedura MR IT RMS

Grouping - Variazioni tipo IA in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa
copre tutti i dosagg, le forme far elepr joni autorizzati di un

€660,00

€168,04

1T81Y0542404297000000001006

1T82A0760114500001004782478

MEDICINALI A BASE DI
ERBE DI USO
TRADIZIONALE

Modifica di una registrazione di
medicinali a base di erbe di uso
tradizionale registrati ai se
dell'articolo 16a della Direttiva
2001/83/CE

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 - Variazioni tipo IA in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa
copre tutti i dosaggi, le forme elep autorizzati di un i

€412,50

€105,02

IT81Y0542404297000000001006

IT82A0760114500001004782478

MEDICINALI A BASE DI
ERBE DI USO
TRADIZIONALE

Modifica di una registrazione di
medicinali a base di erbe di uso
tradizionale registrati i sensi
dell'articolo 16a della Direttiva
2001/83/CE

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 - Variazioni tipo IA in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa
copre tutti i dosagg, le forme far iche e le pr i autorizzati di un

€495,00

€126,03

1T81Y0542404297000000001006

1T82A0760114500001004782478

MEDICINALI A BASE DI
ERBE DI USO
TRADIZIONALE

Modifica di una registrazione di
medicinali a base di erbe di uso
tradizionale registrati ai se
dell'articolo 16a della Direttiva
2001/83/CE

Procedura nazionale/MR IT CMS

Grouping - Variazioni tipo IB in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa
copre tutti i dosaggi, le forme far iche e le ioni izzati di un - Si applica anche alla modifica
Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008.

€1.276,00

€324,87

IT81Y0542404297000000001006

IT82A0760114500001004782478

MEDICINALI A BASE DI
ERBE DI USO
TRADIZIONALE

Modifica di una registrazione di
medicinali a base di erbe di uso
tradizionale registrati i sensi
dell'articolo 16a della

2001/83/CE

irettiva

Procedura MR IT RMS

Grouping - Variazioni tipo B in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa
copre tutti i dosaggi, le forme ele ttorizzati di un - i applica anche alla modifica
Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008.

€1.531,20

€389,84

1T81Y0542404297000000001006

1T82A0760114500001004782478

MEDICINALI A BASE DI
ERBE DI USO
TRADIZIONALE

Modifica di una registrazione di
medicinali a base di erbe di uso
tradizionale registrati ai sensi
dell'articolo 16a della Direttiva
2001/83/CE

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 - Variazioni tipo IB in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa
copre tutti i dosaggi, le forme far iche e le ioni izzati di un - Si applica anche alla modifica
Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008.

€957,00

€243,65

IT81Y0542404297000000001006

IT82A0760114500001004782478

MEDICINALI A BASE DI
ERBE DI USO
TRADIZIONALE

Modifica di una registrazione di
medicinali a base di erbe di uso
tradizionale registrati ai sensi
dell'articolo 16a della Direttiva
2001/83/CE

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 - Variazioni tipo B in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa
copre tutti i dosaggi, le forme ele torizzati di un - i applica anche alla modifica
Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008.

€1.148,40

€292,38

1T81Y0542404297000000001006

1T82A0760114500001004782478

MEDICINALI A BASE DI
ERBE DI USO
TRADIZIONALE

Modifica di una registrazione di
medicinali a base di erbe di uso
tradizionale registrati ai sensi
dell'articolo 16a della Direttiva
2001/83/CE

Procedura nazionale/MR IT CMS

Grouping - Variazioni tipo Il in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa base. In caso di modifica
identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme far iche e le ioni autorizzate di un - Si applica anche
alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008.

€15.312,00

€3.898,44

1T81Y0542404297000000001006

1T82A0760114500001004782478

MEDICINALI A BASE DI
ERBE DI USO
TRADIZIONALE

Modifica di una registrazione di
medicinali a base di erbe di uso
tradizionale registrati i se
dell'articolo 16a della Direttiva
2001/83/CE

Procedura MR IT RMS

Grouping - Variazioni tipo Il in analogia a quanto previsto dal 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.

€18.374,40

€4.678,12

1T81Y0542404297000000001006

IT82A0760114500001004782478

MEDICINALI A BASE DI
ERBE DI USO
TRADIZIONALE

Modifica di una registrazione di
medicinali a base di erbe di uso
tradizionale registrati ai sensi
dell'articolo 16a della Direttiva
2001/83/CE

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 - Variazioni tipo Il in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa base. In caso di modifica
identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme far iche e le ioni autorizzate di un - Si applica anche
alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008.

€11.484,00

€2.923,83

1T81Y0542404297000000001006

1T82A0760114500001004782478

MEDICINALI A BASE DI
ERBE DI USO
TRADIZIONALE

Modifica di una registrazione di
medicinali a base di erbe di uso
tradizionale registrati ai sensi
dell'articolo 16a della Direttiva
2001/83/CE

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 - Variazioni tipo Il in analogia a quanto previsto dal 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.

€13.780,80

€3.508,59

1T81Y0542404297000000001006

1T82A0760114500001004782478

MEDICINALI A BASE DI
ERBE DI USO
TRADIZIONALE

Modifica di una registrazione di
medicinali a base di erbe di uso
tradizionale registrati i sensi
dell'articolo 16a della Direttiva
2001/83/CE

Procedura nazionale/MR IT CMS

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 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 allRCP, etichettatura e/o foglio illustrativo per le quali non vengono presentati nuovi dati clin
bioequivalenza, i dati bibliografici, preclinici e quell; di Farmacovigilanza sono da considerarsi dati clinici);

(i dati di

€7.656,00

€1.949,22

1T81Y0542404297000000001006

1T82A0760114500001004782478




MEDICINALI A BASE DI
ERBE DI USO
TRADIZIONALE

Modifica di una registrazione di
medicinali a base di erbe di uso
tradizionale registrati i sensi
dell'articolo 16a della Direttiva
2001/83/CE

Procedura MR IT RMS

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

(i dati di

€9.187,20

€2.339,06

1T81Y0542404297000000001006

IT82A0760114500001004782478

MEDICINALI A BASE DI
ERBE DI USO
TRADIZIONALE

Modifica di una registrazione di
medicinali a base di erbe di uso
tradizionale registrati ai se
dell'articolo 16a della Direttiva
2001/83/CE

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 - 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 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 quell; di Farmacovigilanza sono da considerarsi dati clinici);

€5.742,00

€1.461,91

1T81Y0542404297000000001006

1T82A0760114500001004782478

MEDICINALI A BASE DI
ERBE DI USO
TRADIZIONALE

Modifica di una registrazione di
medicinali a base di erbe di uso
tradizionale registrati i sensi
dell'articolo 16a della Direttiva
2001/83/CE

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 - 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 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);

€6.890,40

€1.754,30

1T81Y0542404297000000001006

IT82A0760114500001004782478

MEDICINALI A BASE DI
ERBE DI USO
TRADIZIONALE

Modifica di una registrazione di
medicinali a base di erbe di uso
tradizionale registrati i sensi
dell'articolo 16a della Direttiva
2001/83/CE

Procedura nazionale/MR IT CMS

Grouping di variazioni in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta prevista dalla terza
variazione tipo Il in poi presentata all'interno di un grouping di tipo

€4.422,00

€1.125,84

1T81Y0542404297000000001006

1T82A0760114500001004782478

MEDICINALI A BASE DI
ERBE DI USO
TRADIZIONALE

Modifica di una registrazione di
medicinali a base di erbe di uso
tradizionale registrati ai sensi
dell'articolo 16a della Direttiva
2001/83/CE

Procedura MR IT RMS

Grouping di variazioni in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta prevista dalla terza
variazione tipo Il in poi presentata all'interno di un grouping di tipo Il

€5.306,40

€1.351,01

IT81Y0542404297000000001006

IT82A0760114500001004782478

MEDICINALI A BASE DI
ERBE DI USO
TRADIZIONALE

Modifica di una registrazione di
medicinali a base di erbe di uso
tradizionale registrati i se
dell'articolo 16a della Direttiva
2001/83/CE

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 in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta prevista dalla terza
variazione tipo Il in poi presentata all'interno di un grouping di tipo I

€3.316,50

€844,38

1T81Y0542404297000000001006

1T82A0760114500001004782478

MEDICINALI A BASE DI
ERBE DI USO
TRADIZIONALE

Modifica di una registrazione di
medicinali a base di erbe di uso
tradizionale registrati ai se
dell'articolo 16a della Direttiva
2001/83/CE

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 in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta prevista dalla terza
variazione tipo Il in poi presentata all'interno di un grouping di tipo Il

€3.979,80

€1.013,26

IT81Y0542404297000000001006

IT82A0760114500001004782478

MEDICINALI A BASE DI
ERBE DI USO
TRADIZIONALE

Diritti per il trasferimento

Procedura nazionale/MR IT CMS

: E riscosso all'atto del cambiamento di titolare per ognuna delle autorizzazioni all'immissione sul
nto, I'insieme delle pr ioni autorizzate di uno stesso

Diritto per il trasferiment
mercato oggetto del trasf

€1.276,00

€324,87

1T81Y0542404297000000001006

1T82A0760114500001004782478

MEDICINALI A BASE DI
ERBE DI USO
TRADIZIONALE

Diritti per il rinnovo

Procedura nazionale/MR IT CMS

Diritti per il rinnovo - Per ogni dosaggio e forma farmaceutica

€2.552,00

€649,74

1T81Y0542404297000000001006

1T82A0760114500001004782478

MEDICINALI A BASE DI
ERBE DI USO
TRADIZIONALE

Diritti per il rinnovo

Procedura MR IT RMS

Diritti per il rinnovo - Per ogni dosaggio e forma farmaceutica

€3.062,40

€779,69

1T81Y0542404297000000001006

1T82A0760114500001004782478

VARIE

Importazione ed esportazione di
sangue umano e suoi prodotti

Importazione di prodotti del sangue le cui sono GallAutorita di un Paese terzo e destinati
alla produzione di medicinali da commercializzare esclusivamente al di fuori dell’Unione europea: domande di valutazione della
tecnico scientifica

€51.040,00

€12.994,78

1T81Y0542404297000000001006

1T82A0760114500001004782478

VARIE

Importazione ed esportazione di
sangue umano e suoi prodotti

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 il variazioni maggiori
sono incluse.

€51.040,00

€12.994,78

1T81Y0542404297000000001006

1T82A0760114500001004782478

VARIE

Importazione ed esportazione di
sangue umano e suoi prodotti

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 pii variazioni minori sono incluse.

€15.312,00

€3.898,44

1T81Y0542404297000000001006

1T82A0760114500001004782478

VARIE

Importazione ed esportazione di
sangue umano e suoi prodotti

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.

€15.312,00

€3.898,44

1T81Y0542404297000000001006

1T82A0760114500001004782478

VARIE

Importazione ed esportazione di
sangue umano e suoi prodotti

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
in Paesi Terzi: domande di della tecnico scientifica

€51.040,00

€12.994,78

1T81Y0542404297000000001006

1T82A0760114500001004782478

VARIE

Importazione ed esportazione di
sangue umano e suoi prodotti

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 pis variazioni maggiori sono incluse.

€51.040,00

€12.994,78

1T81Y0542404297000000001006

1T82A0760114500001004782478




Importazione ed esportazione di

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

VARIE " c €15.312,00 €3.898,44 IT81Y0542404297000000001006 | IT82A0760114500001004782478
sangue umano e suoi prodotti esclusivamente in Paesi Terzi: domande per variazioni minori sulla documentazione tecnica e ricertificazione annuale nel caso in
cui una o pil variazioni minori sono incluse.
\mportazions od esportazions dl Importazione dei prodotti del sangue provenienti da centri di raccolta e produzione ubicati sul territorio degl Stati Uniti e del
VARIE : " Canada e regolarmente approvati dalla Autorita Competente, destinati alla produzione di medicinali da commercializzare €550,00 €140,03 IT81Y0542404297000000001006 | IT82A0760114500001004782478
sangue umano e suoi prodotti N N * © autol
in Paesi Terz: singola notifica d’importazione.
N - Importazione di prodotti del sangue le cui caratteristiche sono certificate ai sensi della normativa comunitaria: singola istanza
Importazione ed esportazione di ) \ ; N o o - - X
VARIE : : d'importazione di plasma le cui caratteristiche sono documentate da un PMF certificato dalPEMA, owvero dei prodotti intermedi €1.276,00 €324,87 IT81Y0542404297000000001006 | IT82A0760114500001004782478
sangue umano e suoi prodotti A N N o N P N .
da esso derivanti, destinati alla produzione di medicinali autorizzati allimmissione in commercio nell'Unione europea
Importazione di prodotti del sangue le cui caratteristiche sono certificate ai sensi della normativa comunitaria: singola istanza
VARE Importazione ed esportazione di d'importazione di plasma le cui caratteristiche sono documentate da un PMF certificato da un’Autorita Competente di uno Stato €127600 €32487 IT81¥0542404297000000001006 | 1182A0760114500001004782478
sangue umano e suoi prodotti membro dell'Unione europea, ovvero dei prodotti intermedi da esso derivanti, destinati alla produzione di medicinali autorizzati
allimmissione in io nell Unione europea
Importazione di prodotti del sangue le cui caratteristiche sono certificate ai sensi della normativa comunitaria: singola istanza
VARIE Importazione ed esportatione di d'importazione di plasma le cui caratteristiche sono documentate da un PMF certificato dal'EMA owero da un’Autorita €7.656,00 194922 IT81Y0542404207000000001006 | 1T82A0760114500001004782478
sangue umano e suoi prodotti Competente di uno Stato membro dell'Unione europea destinato alla ione di medicinali autorizzati allimmissione in
i in Paesi Terzi
Importazione di prodotti del sangue le cui caratteristiche sono certificate ai sensi della normativa comunitaria: singola istanza
Importazione ed esportazione ¢l d'importazione di prodotti intermedi, derivanti da plasma le cui caratteristiche sono documentate da un PMF certificato ai sensi
VARIE sangue umano e suoi prodotti della normativa comunitaria, interamente fabbricati in officine di produzione certificate da un’Autorita Competente di uno Stato €7.656,00 €1.949,22 1T81Y0542404297000000001006 | 1T82A0760114500001004782478
membro dell'Unione europea in accordo alle EU GMP anche se destinati alla ione di medicinali autorizzati esclusi
in Paesi Terzi
N - Importazione di prodotti del sangue le cui caratteristiche sono certificate ai sensi della normativa comunitaria: singola istanza
Importazione ed esportazione di " ne dip °€ sangue & cul ¢ e h oo ; :
VARIE " " d'importazione di prodotti finiti autorizzati in uno Stato membro dell’Unione europea diverso dall'ltalia ovvero in Paesi MRA, €7.656,00 €1.949,22 IT81Y0542404297000000001006 | IT82A0760114500001004782478
sangue umano e suoi prodotti port odottt >
destinati ad essere utilizzati nell’ambito di un processo di diun
y - Importazione di prodotti del sangue le cui caratteristiche sono certificate ai sensi della normativa comunitaria: singola istanza
Importazione ed esportazione di n o . . ) oo e o :
VARIE sangue umano e suoi prodotti d’importazione di intermedi di produzione dei prodotti finiti autorizzati in uno Stato membro dell’'Unione europea diverso €7.656,00 €1.949,22 1T81Y0542404297000000001006 1T82A0760114500001004782478
8 P dall'ltalia owvero in Paesi MRA, destinati ad essere utilizzati nell'ambito di un processo di produzione di un medicinale.
VARIE Importazione ed esportazione di Esportazione dei prodotti del sangue originati da emocomponenti raccolti al di fuori del territorio nazionale €1.276,00 €324,87 IT81Y0542404297000000001006 | IT82A0760114500001004782478
sangue umano e suoi prodotti
Certificazione di conformita per Domanda per una certificazione PMF (certificazione iniziale) non presentata simultaneamente ad una domanda di nuova
VARIE master file del plasma (PMF) autorizzazione - Tariffe base prevista per Iesame di un PMF e la sua certificazione iniziale quando le informazioni contenute nel €11.550,00 €2.940,63 IT81Y0542404297000000001006 | IT82A0760114500001004782478
nazionale PMEF non sono state or valutate nell’ambito di una orocedura di AIC.
e . Domanda per una certificazione PMF (certificazione iniziale) non presentata simultaneamente ad una domanda di nuova
Certificazione di conformita per ! e / P e 1 totere ool ot o
VARIE master file del plasma (PMF) autorizzazione - Tariffa ridotta prevista per I'esame di un ¢ la sua certificazione iniziale quando il titolare de 2 incluso €7.656,00 €1.949,22 IT81Y0542404297000000001006 | IT82A0760114500001004782478
mazionale modifiche alle informazioni precedentemente valutate nell'ambito di una procedura di AIC e che ora sono parte della domanda
oer il PMF
Certificazione di conformita per Domanda per una certificazione PMF (certificazione iniziale) non presentata simultaneamente ad una domanda di nuova
VARIE master file del plasma (PMF) autorizzazione -Tariffa ridotta prevista per I'esame di un PMF e la sua certificazione iniziale quando le informazioni contenute nel €4.422,00 €1.125,84 1T81Y0542404297000000001006 1T82A0760114500001004782478
nazionale 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) ad una domanda di nuova
Certificazione di conformita per autorizzazione nell'ambito di una procedura di AIC - Tariffa base prevista per I'esame di un PMF e la sua certificazione iniziale
VARIE master file del plasma (PMF) quando viene presentata parallelamente e all'interno di una nuova domanda di autorizzazione all'immissione in commercio €1.276,00 €324,87 IT81Y0542404297000000001006 | IT82A0760114500001004782478
nazionale nell'ambito di una procedura di AIC. La documentazione PMF verra valutata dall'agenzia simultaneamente alla domanda di
autorizzazione di in in
VARE Variazione di un PMEF certificato Variazione di un PMF certificato - Prevista per I'esame e Ia certificazione di una variazione maggiore di un PMF (ai sensi del €7.656,00 € 194922 T81Y0542404297000000001006 | 1T82A0760114500001004782478
della C (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
VARIE Variazione di un PMF certificato singola domanda presentata nei termini degli articoli 7(2)(b) o 7(2)(c) del Regolamento della Commissione (CE) No. 1234/2008 in €7.656,00 €1.949,22 IT81Y0542404297000000001006 | IT82A0760114500001004782478
cui almeno una della variazioni & una variazione maggiore
VARE Variazione di un PMEF certificato Variazione di un PMF certificato - Prevista per 'esame e la certificazione di una variazione minore di tipo 1B di un PMF (ai sensi €127600 32487 T81Y0542404297000000001006 | 1T82A0760114500001004782478
del della C (CE) No. 1234/2008)
VARIE Variazione di un PMF ce ato Variazione di un PMF certificato - Prevista per I'esame e la certificazione di una variazione minore di tipo IA di un PMF (ai sensi £550,00 €140,03 IT81Y0542404297000000001006 IT82A0760114500001004782478
del della C (CE) No. 1234/2008)
VARIE Ricertificazione annuale di un PMF Ricertificazione annuale di un PME - Prevista per I'esame e la icertificazione annuale di un PMF sotto questo schema quando una €7.656,00 €1.94922 IT81Y0542404267000000001006 | IT82A0760114500001004782478
o pilt variazioni sono incluse nella documentazione presentata e almeno una delle variazioni & una variazione di tipo maggiore.
Ricertificazione annuale di un PMF - Prevista per 'esame e la ricertificazione annuale di un PMF sotto questo schema quando non
& inclusa nessuna variazione maggiore nella documentazione presentata.
VARIE Ricertificazione annuale di un PMF Questa tariffa & aumentata della tariffa applicabile per ciascuna variazione minore di tipo 1A o di tipo IB incluse nella €2.300,00 €585,58 IT81Y0542404297000000001006 | IT82A0760114500001004782478
documentazione presentata, fino ad una tariffa totale massima di 9.187,20 EURO.
VARE Importazioni e esportazioni / ‘Accertamenti conseguenti alla domanda di autorizzazione allimportazione di medicinali e APl ai sensi del decreto legislativo) €115326 29362 T81Y0542404297000000001006 | 1T39A0760114500001004782767
parallele 219/2006
VARIE Importazioni e e_s‘"’"l"l“:""' / Domanda diretta a ottenere I'autorizzazione allimportazione parallela (D.M. 29/08/1997) €1.276,00 €324,87 IT81Y0542404297000000001006 | IT39A0760114500001004782767
parallele
VARIE Importazioni e esportationi / Variazioni conseguenti alla domanda diretta ad ottenere un'autorizzazione a mettere in commercio specialita medicinali oggetto 576,62 146,80 IT81Y0542404287000000001006 | [T38A0760114500001004782767
parallele diimportazione parallela (D.M. 29/08/1997)
VARIE Importazioni e esportazioni / Domanda di Rinnovo delle Autorizzazioni allimportazione parallela di medicinali (comb. disp. D.M. 29/08/1997 ¢ art. 38 , d. lgs 576,62 € 146,50 T1Y0542404297000000001006 | T39A0760114500001004782767
i ioni parallele 219/2006)
VARE Documentazione e Cortficazione Rilascio certificazion  riconoscimento QP ad utilita del richiedente (ex Rilascio certificato di «libera venditaw» o copia conforme di ca378 ca14 T81Y0542404297000000001006 | 1T39A0760114500001004782767
esistenti agli atti. certificato GMP. certificato CPP)
VARIE Documentazione e Certificazione Deposito, custodia e aggiornamento Active Substance Master File (ASMF) della di p e €576,62 €146,80 IT81Y0542404297000000001006 | IT39A0760114500001004782767
controllo di una materia prima far attiva prodotta i talia o all'estero
VARIE Domanda di esenzione dalla Domanda di esenzione dalla decadenza dell'AIC (sunset clause) €550,00 €140,03 IT81Y0542404297000000001006 | [T82A0760114500001004782478

decadenza dell'AIC (sunset clause)




Autorizzazione di segni e pittogrammi
sull'imballagio esterno e sul foglio

Autorizzazione di segni e pittogrammi sullimballagio esterno e sul foglio illustrativo ai sensi dell'articolo 62 della Direttiva

€1.276,00 €324,87 1T81Y0542404297000000001006 | 1T82A0760114500001004782478 1 N
VARIE illustrativo ai sensi dell'articolo 62 2001/83/CE
della Direttiva 2001/83/CE
VARIE Diritto per le ispezioni Diritto per le ispezioni - E'riscosso per le ispezioni che si svolgeranno allinterno o all'esterno del territorio della Comunita. Nel caso di ispezioni €3.828,00 €909,15 1T81Y0542404297000000001006 | |T82A0760114500001004782478 1 1
condotte al di fuori del territorio comunitario, allimporto stabilito si le spese di viaggio in base al costo effettivo.
SPER'C“L'::"TCT::'O"' dell'ammissibilita alla sper clinica di fase IV "no profit" ESENTE
SPERICD:::‘T::EZIONI dell ilita alla sper clinica di fase Il e di fase Ill €7.083,33 €1.803,42 IT81Y0542404297000000001006 | IT82A0760114500001004782478 1 N
SPER'C“L'::"TCT::'O"' dell'ammissibilita alla sper ione clinica di fase IV €4.250,00 €1.082,05 IT81Y0542404297000000001006 | 1T82A0760114500001004782478 1 N
SPERICD:::‘T::EZIONI di i sostanziali alla speri clinica €1.666,67 €424,33 IT81Y0542404297000000001006 | IT82A0760114500001004782478 1 N
ISPEZIONI SULLE Ispezione di sistema ai sensi dell'art. 31, comma 5, del D. Lgs. n. 200/2007, connessa con il riconoscimento di idoneita delle €170432 408,77 IT81Y0542404297000000001006 | IT38A0760114500001004782767 B .
SPERIMENTAZIONI strutture sanitarie che eseguono sper i cliniche di fase |
ISPEZIONI SULLE Ispezione di sistema ai sensi dell'art. 1-bis, ultimo periodo, del D.M. 19 marzo 1998 €1.136,21 €269,85 1T81Y0542404297000000001006 | IT39A0760114500001004782767 1 N
SPERIMENTAZIONI
OFFICINE Attivazione officine ione di sostanze attive / produzione primaria di GAS medicinali €5.766,25 €1.468,09 1T81Y0542404297 1006 | IT39A0760114500001004782767 1 1
OFFICINE Attivazione di officine di medicinali e di i €11.532,49 €2.936,17 1T81Y0542404297 1006 | IT39A0760114500001004782767 1 1
OFFICINE Attivazione Officina Gas medicinali per produzione secondaria €2.883,13 €734,05 1T81Y0542404297 1006 | IT39A0760114500001004782767 1 1
OFFICINE Per ogni delfautorizzazione alla produzione  per ogni modifica essenziale attinente allOfficina di produzione di 288313 730,05 IT81Y0542404297000000001006 | IT39A0760114500001004782767 i |
e/o sostanze attive sterili e/o di origine biologica
OFFICINE Per ogni altra modifica, anche di carattere amministrativo, attinente all'officina di produzione ed all'officina di produzione extra - 576,62 € 146,80 IT81Y0542404267000000001006 | IT38A0760114500001004782767 1 N
UE di sostanze attive importate
OFFICINE Per ogni estensione dell'autorizzazione all'importazione di medicinali e/o sostanze attive sterili e/o di origine biologica €1.153,26 €293,62 1T81Y0542404297000000001006 | 1T39A0760114500001004782767 1 1
OFFICINE Rilascio certificazioni (ad esempio GMP — CLV — Prodotto farmaceutico senza AIC per esclusiva esportazione CPP/CPO), 8378 €234 IT81Y0542404267000000001006 | IT38A0760114500001004782767 1 N
ri QP ad utilita del e ristampa certificati GMP
OFFICINE Per ogni dell alla p e per ogni modifica essenziale attinente all'Officina di produzione di Gas, €1.153,26 €293,62 IT81Y0542404297000000001006 | IT39A0760114500001004782767 1 1
OFFICINE Attivazione Officina Gas medicinali per produzione in continuo (primaria e secondaria) €8.649,38 €2202,14 IT81Y0542404297000000001006 | _IT39A0760114500001004782767 1 1
OFFICINE Attivazione importatori, inclusi importatori titolari AIC, di sostanze attive autorizzate/registrate €2883,13 €734,05 IT81Y0542404297000000001006 | _IT39A0760114500001004782767 1 1
OFFICINE Richiesta di emissione di un certificato GMP per sostanze attive prodotte a regime di registrazione €2306,51 €587,23 IT81Y0542404297000000001006 | _IT39A0760114500001004782767 1 N
OFFICINE Notifica elenco annuale delle modifiche non essenziali per le Officine di produzione/importazione di sostanze attive registrate €576,62 €146,80 IT81Y0542404297000000001006 | IT39A0760114500001004782767 1 1
OFFICINE Notifica della produzione di sostanze attive sperimentali di fase | ai sensi dell'art. 54, comma abis, del decreto legislativo 219/2006 €576,62 €146,80 1T81Y0542404297000000001006 | 1T39A0760114500001004782767 1 1
OFFICINE Per ogni fone dell'atto di registrazione relativo alla e per ogni modifica essenziale attinente all'officina di 576,62 € 146,80 IT81Y0542404267000000001006 | IT38A0760114500001004782767 1 i
oroduzione di sostanze attive non sterili e/o non di origine biologica
OFFICINE N n‘_je” per la p di medicinall da parte di Officina gia autorizzata/registrata alla produzione di €8.649,37 €2202,12 IT81Y0542404297000000001006 | IT39A0760114500001004782767 1 1
sostanze attive
OFFICINE Estensione dell'autorizzazione/registrazione per la produzione di sostanze attive da parte di Officina gia autorizzata alla €2883.13 € 730,08 IT81Y0542404267000000001006 | IT38A0760114500001004782767 1 i
oroduzione di medicinali
OFFICINE Perdcgm estensione della registrazione all'importazione di sostanze attive non sterili e/o non di origine biologica per Officine di €576,63 €14682 |T81Y0542404297000000001006 | [T39A0760114500001004782767 1 1
oroduzione
OFFICINE Richiesta di emissione di un certificato GMP per I'importazione di sostanze attive sottoposte a regime di registrazione €576,63 €146,82 IT81Y0542404297000000001006 | 1T39A0760114500001004782767 1 N
WA Nuovo principio attivo (comprese le riclassificazioni di principi attivi mai p rimborsati e di principi €4.16667 €1.060,83 IT81Y0542404267000000001006 | IT82A0760114500001004782478 o N
attivi di cui almeno uno non noto)
HTA Nuova ione di principi attivi noti €2.083,33 €530,42 1T81Y0542404297000000001006 | IT82A0760114500001004782478 0 N
HTA Farmaco orfano €2.083,33 €530,42 1T81Y0542404297000000001006 | IT82A0760114500001004782478 0 N
HTA Farmaco biosimilare €4.166,67 €1.060,83 1T81Y0542404297000000001006 | IT82A0760114500001004782478 0 N
HTA Farmaco generico (compresa le estensioni di se 'originator ha la stessa gia ri €83333 €212,17 1T81Y0542404297000000001006 | IT82A0760114500001004782478 0 N
HTA Farmaco copia e importazione parallela €83333 €212,17 1T81Y0542404297000000001006 | IT82A0760114500001004782478 0 N
HTA dii i €3333,33 €848,67 1T81Y0542404297000000001006 | IT82A0760114500001004782478 0 N
HTA Nuove confezioni (sono nuove AIC di un principio attivo gia rimborsato) o variazione di posologia (su AIC gia rimborsate) €83333 €212,17 IT81Y0542404297000000001006 | 1T82A0760114500001004782478 0 N
HTA €83333 €21217 1T81Y0542404297000000001006 | IT82A0760114500001004782478 0 N
HTA Revisione delle condizioni negoziali €833,33 €212,17 1T81Y0542404297000000001006 | IT82A0760114500001004782478 0 N




