Codice Totale Importo Importo Tariffa Qta | Qta
Categoria Sottocategoria Tipologia Procedura Descrizione Tariffa Iban Aifa Iban MdS
S g X3 Tariffa Tariffa Tariffa Aifa Mds Min | Max
Convegni e Parere favorevole allo svolgimento di manifestazioni che comportano, per
. Al . . . X 230,43 151,23 IT81Y0542404297000000001006 79,20 1T39Y0760103200000010132017 1 1
congressi |"impresa farmaceutica, un onere inferiore a € 5.000,00
C i P f: le all Igi to di ifestazioni ch: rtano,
onvegni & A2 | crerefavorevole allo svolgimento cl manifestazioni che comportano, per 460,86 302,46 | IT81Y0542404297000000001006 158,40 | IT39Y0760103200000010132017 | 1 | 1
congressi |"impresa farmaceutica, un onere compreso fra a € 5.000,01 e € 10.000,00
Convegni e Parere favorevole allo svolgimento di manifestazioni che comportano, per
. A3 ) . 921,73 604,93 IT81Y0542404297000000001006 316,80 1T39Y0760103200000010132017 1 1
congressi |"impresa farmaceutica, un onere compreso fra a € 10.000,01 e € 25.822,85
Convegni e Autorizzazione allo svolgimento di manifestazioni che si svolgono all"estero
con rgessi A4 |oche comportano, per I"impresa farmaceutica, un onere superiore a € 2.380,16 1.562,10 1T81Y0542404297000000001006 818,06 1T39Y0760103200000010132017 1 1
e 25.822,86 (art. 124 comma 6 D.Lo 219/06)
Medicinali Autorizzazione all'immissione in Nuova AIC - (artt. 8(3), 10a e 10b della Direttiva 2001/83/EC) - la tariffa
allopatici commercio di un medicinale per | Procedura nazionale/DC/MR IT CMS B.1.1.1 [copre un dosaggio associato ad una forma farmaceutica e ad una 64.034,78 12.994,78 1T81Y0542404297000000001006 51.040,00 IT82A0760114500001004782478 0 1
P uso umano presentazione
Estensione (ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008) - la
Medicinali Autorizzazione all'immissione in tariffa copre un"estensione di un"autorizzazione all"immissione in
allopatici commercio di un medicinale per | Procedura nazionale/DC/MR IT CMS | B.1.1.10 [commercio ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008; questa 19.210,44 3.898,44 IT81Y0542404297000000001006 15.312,00 IT82A0760114500001004782478 0 1
P uso umano tariffa copre un solo dosaggio associato ad una forma farmaceutica e ad una
presentazione
Estensione (ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008) - tariffa
Medicinali Autorizzazione all'immissione in ridotta prevista per le estensioni relative alla qualita per le quali non
allopatici commercio di un medicinale per | Procedura nazionale/DC/MR IT CMS | B.1.1.11 [vengono presentati nuovi dati clinici; questa tariffa copre un solo dosaggio 9.605,22 1.949,22 1T81Y0542404297000000001006 7.656,00 IT82A0760114500001004782478 0 1
P uso umano associato ad una forma farmaceutica e ad una presentazione (i dati di
bioequivalenza sono da considerarsi dati clinici)
. . " . . Estensione (ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008) - la
Medicinali Autorizzazione all'immissione in tariffa copre ogni dosaggio supplementare della stessa forma farmaceutica
81| commercio di un medicinale per | Procedura nazionale/DC/MR IT CMS | B.1.1.12 pre o8 gglo supp’ 5.547,84 112584 | IT81Y0542404297000000001006 4.422,00 | IT82A0760114500001004782478 | 0 | N
allopatici oggetto della domanda di estensione presentato contemporaneamente alla
uso umano . R
domanda di estensione stessa.
Medicinali Autorizzazione all'immissione in Estensione (ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008) - la
allopatici commercio di un medicinale per | Procedura nazionale/DC/MR IT CMS | B.1.1.13 |tariffa copre ogni presentazione supplementare presentata 1.600,87 324,87 1T81Y0542404297000000001006 1.276,00 IT82A0760114500001004782478 0 N
P uso umano contemporaneamente alla domanda di estensione
. . . e . Nuova AIC - (artt. 8(3), 10a e 10b della Direttiva 2001/83/EC) - la tariffa
Medicinali Autorizzazione all'immissione in copre ogni dosaggio e/o forma farmaceutica supplementare, richiesto
21| commercio di un medicinale per | Procedura nazionale/DC/MR IT CMs | B.1.1.2 [*0P¢ % 88 ! supplementare, richie: 6.348,28 1.288,28 | IT81Y0542404297000000001006 5.060,00 | IT82A0760114500001004782478 | 0 | N
allopatici contemporaneamente alla prima domanda di autorizzazione (la tariffa copre
uso umano . . ) .
un solo dosaggio e/o forma farmaceutica associato ad una presentazione)
N L . Nuova AIC - (artt. 8(3), 10a e 10b della Direttiva 2001/83/EC) - la tariffa
Medicinali Autorizzazione all'immissione in . tazi | tare dello st d 0 e dell
e commercio di un medicinale per | Procedura nazionale/DC/MR ITCMs | B.1.1.3 |°OP"® 08! presentazione supplementare deflo stesso dosagglo € defla 1.600,87 324,87 IT81Y0542404297000000001006 1.276,00 | IT82A0760114500001004782478 | 0 N
allopatici stessa forma farmaceutica richiesto contemporaneamente alla prima
uso umano . o
domanda di autorizzazione
Medicinali Autorizzazione all'immissione in Nuova AIC - (artt. 10(1), 10(3) e 10c della Direttiva 2001/83/CE) la tariffa
allopatici commercio di un medicinale per | Procedura nazionale/DC/MR IT CMS B.1.1.4 [copre un dosaggio associato ad una forma farmaceutica e ad una 24.841,08 5.041,08 IT81Y0542404297000000001006 19.800,00 IT82A0760114500001004782478 0 1
P uso umano presentazione
Medicinali Autorizzazione all'immissione in Nuova AIC - (artt. 10(1), 10(3) e 10c della Direttiva 2001/83/CE) - la tariffa
allopatici commercio di un medicinale per | Procedura nazionale/DC/MR IT CMS B.1.1.5 |copre ogni dosaggio e/o forma farmaceutica supplementare, richiesto 2.484,11 504,11 IT81Y0542404297000000001006 1.980,00 IT82A0760114500001004782478 0 N
P uso umano contemporaneamente alla prima domanda di autorizzazione
. L . Nuova AIC - (artt. 10(1), 10(3) e 10c della Direttiva 2001/83/CE) - la tariffa
Medicinali Autorizzazione allimmissione in copre ogni presentazione supplementare dello stesso dosaggio e della
Z|
L. commercio di un medicinale per | Procedura nazionale/DC/MR IT CMS B.1.1.6 P gnip . .pp_ 68 X 1.600,87 324,87 IT81Y0542404297000000001006 1.276,00 IT82A0760114500001004782478 0 N
allopatici Uso Umano stessa forma farmaceutica richiesto contemporaneamente alla prima
domanda di autorizzazione
Autorizzazione all'immissione in
Medicinali Nuova AIC - (art. 10(4) della Dir. 2001/83/CE) - |a tariffa copre un dosaggio
. commercio di un medicinale per | Procedura nazionale/DC/MR ITCMS | B.1.1.7 . { 4 ) /83/CE) . P 68 41.401,80 8.401,80 1T81Y0542404297000000001006 33.000,00 IT82A0760114500001004782478 0 1
allopatici associato ad una forma farmaceutica e ad una presentazione
uso umano
Nuova AIC - (art. 10(4) della Dir. 2001/83/CE) - la tariffa copre ogni
Medicinali Autorizzazione all'immissione in dosaggio e/o forma farmaceutica supplementare, richiesto
allopatici commercio di un medicinale per | Procedura nazionale/DC/MR IT CMS B.1.1.8 [contemporaneamente alla prima domanda di autorizzazione (la tariffa 2.484,11 504,11 1T81Y0542404297000000001006 1.980,00 IT82A0760114500001004782478 0 N

uso umano

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




Codice Totale Importo Importo Tariffa Qta | Qta
Categoria Sottocategoria Tipologia Procedura Descrizione Tariffa Iban Aifa Iban MdS
S g X3 Tariffa Tariffa Tariffa Aifa Mds Min | Max
. L . Nuova AIC - (art. 10(4) della Dir. 2001/83/CE) - |a tariffa copre ogni
Medicinali Autorizzazione allimmissione in resentazione s lementare dello stesso dosaggio e della stessa forma
- commercio di un medicinale per | Procedura nazionale/DC/MR IT CMS B.1.1.9 P ZI_ . u;‘)p ee! . . 1.600,87 324,87 IT81Y0542404297000000001006 1.276,00 IT82A0760114500001004782478 0 N
allopatici farmaceutica richiesto contemporaneamente alla prima domanda di
uso umano o
autorizzazione
Medicinali Autorizzazione all'immissione in Nuova AIC - (artt. 8(3), 10a e 10b della Direttiva 2001/83/EC) - la tariffa
allopatici commercio di un medicinale per Procedura DC IT RMS B.1.2.1 [copre un dosaggio associato ad una forma farmaceutica e ad una 76.841,74 15.593,74 IT81Y0542404297000000001006 61.248,00 IT82A0760114500001004782478 0 1
P uso umano presentazione
Estensione (ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008) - la
Medicinali Autorizzazione all'immissione in tariffa copre un"estensione di un"autorizzazione all"immissione in
allopatici commercio di un medicinale per Procedura DC IT RMS B.1.2.10 |commercio ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008; questa 23.052,52 4.678,12 1T81Y0542404297000000001006 18.374,40 IT82A0760114500001004782478 0 1
P uso umano tariffa copre un solo dosaggio associato ad una forma farmaceutica e ad una
presentazione
Estensione (ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008) - tariffa
Medicinali Autorizzazione all'immissione in ridotta prevista per le estensioni relative alla qualita per le quali non
allopatici commercio di un medicinale per Procedura DC IT RMS B.1.2.11 |vengono presentati nuovi dati clinici; questa tariffa copre un solo dosaggio 11.526,26 2.339,06 IT81Y0542404297000000001006 9.187,20 IT82A0760114500001004782478 0 1
P uso umano associato ad una forma farmaceutica e ad una presentazione (i dati di
bioequivalenza sono da considerarsi dati clinici)
) . X L . Estensione (ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008) - la
L Autorizzazione all'immissione in ) . . .
Medicinali L - tariffa copre ogni dosaggio supplementare della stessa forma farmaceutica
. commercio di un medicinale per Procedura DC IT RMS B.1.2.12 . . 6.657,41 1.351,01 IT81Y0542404297000000001006 5.306,40 IT82A0760114500001004782478 0 N
allopatici S0 umano oggetto della domanda di estensione presentato contemporaneamente alla
domanda di estensione stessa.
Medicinali Autorizzazione all'immissione in Estensione (ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008) - la
allopatici commercio di un medicinale per Procedura DC IT RMS B.1.2.13 [tariffa copre ogni presentazione supplementare presentata 1.921,04 389,84 IT81Y0542404297000000001006 1.531,20 IT82A0760114500001004782478 0 N
P uso umano contemporaneamente alla domanda di estensione
) . . L . Nuova AIC - (artt. 8(3), 10a e 10b della Direttiva 2001/83/EC) - la tariffa
L Autorizzazione all'immissione in . . . .
Medicinali L . copre ogni dosaggio e/o forma farmaceutica supplementare, richiesto
. commercio di un medicinale per Procedura DC IT RMS B.1.2.2 ) X . . . 7.617,93 1.545,93 IT81Y0542404297000000001006 6.072,00 IT82A0760114500001004782478 0 N
allopatici Uso umano contemporaneamente alla prima domanda di autorizzazione (la tariffa copre
un solo dosaggio e/o forma farmaceutica associato ad una presentazione)
. . " . . Nuova AIC - (artt. 8(3), 10a e 10b della Direttiva 2001/83/EC) - la tariffa
Medicinali Autorizzazione all'immissione in copre ogni presentazione supplementare dello stesso dosaggio e della
@1 | commercio di un medicinale per Procedura DC IT RMS B.123 |COPTE O8NP 1€ Supp! geloec 1.921,04 389,84 | IT81Y0542404297000000001006 1.531,20 | IT82A0760114500001004782478 | 0 | N
allopatici stessa forma farmaceutica richiesto contemporaneamente alla prima
uso umano . .
domanda di autorizzazione
Medicinali Autorizzazione all'immissione in Nuova AIC - (artt. 10(1), 10(3) e 10c della Direttiva 2001/83/CE) la tariffa
allopatici commercio di un medicinale per Procedura DC IT RMS B.1.2.4 [copre un dosaggio associato ad una forma farmaceutica e ad una 29.809,30 6.049,30 IT81Y0542404297000000001006 23.760,00 IT82A0760114500001004782478 0 1
P uso umano presentazione
Medicinali Autorizzazione all'immissione in Nuova AIC - (artt. 10(1), 10(3) e 10c della Direttiva 2001/83/CE) - la tariffa
allopatici commercio di un medicinale per Procedura DC IT RMS B.1.2.5 |copre ogni dosaggio e/o forma farmaceutica supplementare, richiesto 2.980,93 604,93 IT81Y0542404297000000001006 2.376,00 IT82A0760114500001004782478 0 N
P uso umano contemporaneamente alla prima domanda di autorizzazione
N L . Nuova AIC - (artt. 10(1), 10(3) e 10c della Direttiva 2001/83/CE) - la tariffa
Medicinali Autorizzazione all'immissione in . tazi | tare dello st d 0 e dell
e commercio di un medicinale per Procedura DC IT RMS B.1.2.6 |COPre O8n! presentazione supplementare detlo stesso dosagglo e defla 1.921,04 389,84 | IT81Y0542404297000000001006 1531,20 | IT82A0760114500001004782478 | 0 | N
allopatici stessa forma farmaceutica richiesto contemporaneamente alla prima
uso umano . o
domanda di autorizzazione
Autorizzazione all'immissione in
Medicinali N AIC - (art. 10(4) della Dir. 2001/83/CE) - la tariff d i
ecieinall 1 ommercio di un medicinale per Procedura DC IT RMS 127 | uove (art. 10(4) della Dir. 2001/83/CE) - la tariffa copre un dosaggio | o o) 1 10.082,16 | IT81Y0542404297000000001006 39.600,00 | IT82A0760114500001004782478 | 0 1
allopatici associato ad una forma farmaceutica e ad una presentazione
uso umano
Nuova AIC - (art. 10(4) della Dir. 2001/83/CE) - la tariffa copre ogni
Medicinali Autorizzazione all'immissione in dosaggio e/o forma farmaceutica supplementare, richiesto
allopatici commercio di un medicinale per Procedura DC IT RMS B.1.2.8 |contemporaneamente alla prima domanda di autorizzazione (la tariffa 2.980,93 604,93 IT81Y0542404297000000001006 2.376,00 IT82A0760114500001004782478 0 N
P uso umano copre un solo dosaggio e/o forma farmaceutica associato ad una
presentazione)
N L . Nuova AIC - (art. 10(4) della Dir. 2001/83/CE) - |a tariffa copre ogni
Medicinali Autorizzazione all'immissione in tazi | " dello st d 0 e della st f
2 commercio di un medicinale per Procedura DC IT RMS B.1.2.g |Presentazione supplementare dello stesso dosagglo € delia stessa forma 1.921,04 389,84 | IT81Y0542404297000000001006 1531,20 | IT82A0760114500001004782478 | 0 | N
allopatici farmaceutica richiesto contemporaneamente alla prima domanda di
uso umano o
autorizzazione
Medicinali Autorizzazione all'immissione in Nuova AIC - (artt. 8(3), 10a e 10b della Direttiva 2001/83/EC) - la tariffa
allopatici commercio di un medicinale per Procedura MR IT RMS B.1.3.1 |copre un dosaggio associato ad una forma farmaceutica e ad una 12.806,96 2.598,96 1T81Y0542404297000000001006 10.208,00 IT82A0760114500001004782478 0 1

uso umano

presentazione




Codice Totale Importo Importo Tariffa Qta | Qta
Categoria Sottocategoria Tipologia Procedura Descrizione Tariffa Iban Aifa Iban MdS
S g X3 Tariffa Tariffa Tariffa Aifa Mds Min | Max
Estensione (ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008) - la
Medicinali Autorizzazione all'immissione in tariffa copre un"estensione di un"autorizzazione all"immissione in
allopatici commercio di un medicinale per Procedura MR IT RMS B.1.3.10 |commercio ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008; questa 3.842,09 779,69 1T81Y0542404297000000001006 3.062,40 IT82A0760114500001004782478 0 1
P uso umano tariffa copre un solo dosaggio associato ad una forma farmaceutica e ad una
presentazione
Estensione (ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008) - tariffa
Medicinali Autorizzazione all'immissione in ridotta prevista per le estensioni relative alla qualita per le quali non
allopatici commercio di un medicinale per Procedura MR IT RMS B.1.3.11 |vengono presentati nuovi dati clinici; questa tariffa copre un solo dosaggio 1.921,04 389,84 IT81Y0542404297000000001006 1.531,20 IT82A0760114500001004782478 0 1
P uso umano associato ad una forma farmaceutica e ad una presentazione (i dati di
bioequivalenza sono da considerarsi dati clinici)
) . X L . Estensione (ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008) - la
L Autorizzazione all'immissione in ) . . )
Medicinali L L tariffa copre ogni dosaggio supplementare della stessa forma farmaceutica
- commercio di un medicinale per Procedura MR IT RMS B.1.3.12 . . 1.109,57 225,17 IT81Y0542404297000000001006 884,40 IT82A0760114500001004782478 0 N
allopatici Uso Umano oggetto della domanda di estensione presentato contemporaneamente alla
domanda di estensione stessa.
Medicinali Autorizzazione all'immissione in Estensione (ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008) - la
allopatici commercio di un medicinale per Procedura MR IT RMS B.1.3.13 [tariffa copre ogni presentazione supplementare presentata 320,17 64,97 1T81Y0542404297000000001006 255,20 IT82A0760114500001004782478 0 N
P uso umano contemporaneamente alla domanda di estensione
) . . L . Nuova AIC - (artt. 8(3), 10a e 10b della Direttiva 2001/83/EC) - la tariffa
L Autorizzazione all'immissione in . . . .
Medicinali L . copre ogni dosaggio e/o forma farmaceutica supplementare, richiesto
. commercio di un medicinale per Procedura MR IT RMS B.1.3.2 ) X . . . 1.269,66 257,66 IT81Y0542404297000000001006 1.012,00 IT82A0760114500001004782478 0 N
allopatici Uso umano contemporaneamente alla prima domanda di autorizzazione (la tariffa copre
un solo dosaggio e/o forma farmaceutica associato ad una presentazione)
. . " . . Nuova AIC - (artt. 8(3), 10a e 10b della Direttiva 2001/83/EC) - la tariffa
Medicinali Autorizzazione all'immissione in copre ogni presentazione supplementare dello stesso dosaggio e della
@1 | commercio di un medicinale per Procedura MR IT RMS B.133 |COPrEOEN'P 1€ Supp! geloec 320,17 64,97 | IT81Y0542404297000000001006 255,20 | IT82A0760114500001004782478 | 0 | N
allopatici stessa forma farmaceutica richiesto contemporaneamente alla prima
uso umano . .
domanda di autorizzazione
Medicinali Autorizzazione all'immissione in Nuova AIC - (artt. 10(1), 10(3) e 10c della Direttiva 2001/83/CE) la tariffa
allopatici commercio di un medicinale per Procedura MR IT RMS B.1.3.4 [copre un dosaggio associato ad una forma farmaceutica e ad una 4.968,22 1.008,22 IT81Y0542404297000000001006 3.960,00 IT82A0760114500001004782478 0 1
P uso umano presentazione
Medicinali Autorizzazione all'immissione in Nuova AIC - (artt. 10(1), 10(3) e 10c della Direttiva 2001/83/CE) - la tariffa
allopatici commercio di un medicinale per Procedura MR IT RMS B.1.3.5 |copre ogni dosaggio e/o forma farmaceutica supplementare, richiesto 496,82 100,82 IT81Y0542404297000000001006 396,00 IT82A0760114500001004782478 0 N
P uso umano contemporaneamente alla prima domanda di autorizzazione
N L . Nuova AIC - (artt. 10(1), 10(3) e 10c della Direttiva 2001/83/CE) - la tariffa
Medicinali Autorizzazione all'immissione in . tazi | tare dello st d 0 e dell
e commercio di un medicinale per Procedura MR IT RMS B.1.3.6 |COPre 98N! presentazione supplementare detlo stesso dosagglo e defla 320,17 64,97 IT81Y0542404297000000001006 255,20 IT82A0760114500001004782478 | 0 N
allopatici stessa forma farmaceutica richiesto contemporaneamente alla prima
uso umano . o
domanda di autorizzazione
Autorizzazione all'immissione in
Medicinali N AIC - (art. 10(4) della Dir. 2001/83/CE) - la tariff d i
ecieinall 1 ommercio di un medicinale per Procedura MR IT RMS B.13.7 | Uove (art. 10(4) della Dir. 2001/83/CE) - la tariffa copre un dosaggio | o o 5¢ 1.680,36 | IT81Y0542404297000000001006 6.600,00 | IT82A0760114500001004782478 | 0 1
allopatici associato ad una forma farmaceutica e ad una presentazione
uso umano
Nuova AIC - (art. 10(4) della Dir. 2001/83/CE) - la tariffa copre ogni
Medicinali Autorizzazione all'immissione in dosaggio e/o forma farmaceutica supplementare, richiesto
allopatici commercio di un medicinale per Procedura MR IT RMS B.1.3.8 [contemporaneamente alla prima domanda di autorizzazione (la tariffa 496,82 100,82 IT81Y0542404297000000001006 396,00 IT82A0760114500001004782478 0 N
P uso umano copre un solo dosaggio e/o forma farmaceutica associato ad una
presentazione)
. . " .. . Nuova AIC - (art. 10(4) della Dir. 2001/83/CE) - |a tariffa copre ogni
Medicinali Autorizzazione all'immissione in resentazione supplementare dello stesso dosaggio e della stessa forma
81 | commercio di un medicinale per Procedura MR IT RMS B.139 [P one supp 8810 ¢ ! 320,17 64,07 | IT81Y0542404297000000001006 255,20 | IT82A0760114500001004782478 | 0 | N
allopatici farmaceutica richiesto contemporaneamente alla prima domanda di
uso umano o
autorizzazione
Procedura nazionale/MR IT CMS - Variazioni tipo IA ai sensi del
Medicinali Modifica di un'autorizzazione Regol to (CE) 1234/2008 - | di difica identica, la tariff:
e cditica i unautorizzazion Variazioni singole B..1.1 |Resolamento (CE) 1234/ n caso ¢l madirica ldentica, 'a tarffta copre 690,03 140,03 | IT81Y0542404297000000001006 550,00 | IT82A0760114500001004782478 | 1 1
allopatici all'immissione in commercio tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzate di un
medicinale
Procedura MR IT RMS - Variazioni tipo Il ai sensi del Regolamento (CE)
L . Lo X . 1234/2008 - Tariffa base. In caso di modifica identica, |a tariffa copre tutti i
Medicinali Modifica di un'autorizzazione L A ) o ) )
L . . . Variazioni singole B.2.1.10 |dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzate di un 23.052,52 4.678,12 1T81Y0542404297000000001006 18.374,40 IT82A0760114500001004782478 0 1
allopatici all'immissione in commercio

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




Categoria

Sottocategoria

Tipologia Procedura

Codice
Tariffa

Descrizione Tariffa

Totale
Tariffa

Importo
Tariffa Aifa

Iban Aifa

Importo Tariffa
MdS

Iban MdS

Qta

Qta

Medicinali
allopatici

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio

Variazioni singole

B.2.1.11

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

14.407,83

2.923,83

IT81Y0542404297000000001006

11.484,00

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
allopatici

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio

Variazioni singole

B.2.1.12

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

17.289,39

3.508,59

IT81Y0542404297000000001006

13.780,80

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
allopatici

Modifica di un‘autorizzazione
all'immissione in commercio

Variazioni singole

B.2.1.13

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

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

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

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

9.605,22

1.949,22

1T81Y0542404297000000001006

7.656,00

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
allopatici

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio

Variazioni singole

B.2.1.14

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

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

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

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

11.526,26

2.339,06

IT81Y0542404297000000001006

9.187,20

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
allopatici

Modifica di un‘autorizzazione
all'immissione in commercio

Variazioni singole

B.2.1.15

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

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

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

7.203,91

1.461,91

1T81Y0542404297000000001006

5.742,00

IT82A0760114500001004782478




Categoria

Sottocategoria

Tipologia Procedura

Codice
Tariffa

Descrizione Tariffa

Totale
Tariffa

Importo
Tariffa Aifa

Iban Aifa

Importo Tariffa
MdS

Iban MdS

Qta

Qta

Medicinali
allopatici

Modifica di un‘autorizzazione
all'immissione in commercio

Variazioni singole

B.2.1.16

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

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

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

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

8.644,70

1.754,30

1T81Y0542404297000000001006

6.890,40

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
allopatici

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio

Variazioni singole

B.2.1.2

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

828,04

168,04

IT81Y0542404297000000001006

660,00

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
allopatici

Modifica di un‘autorizzazione
all'immissione in commercio

Variazioni singole

B.2.1.3

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

517,52

105,02

1T81Y0542404297000000001006

412,50

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
allopatici

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio

Variazioni singole

B.2.1.4

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

621,03

126,03

1T81Y0542404297000000001006

495,00

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
allopatici

Modifica di un‘autorizzazione
all'immissione in commercio

Variazioni singole

B.2.1.5

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

1.600,87

324,87

1T81Y0542404297000000001006

1.276,00

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
allopatici

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio

Variazioni singole

B.2.1.6

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

1.921,04

389,84

1T81Y0542404297000000001006

1.531,20

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
allopatici

Modifica di un‘autorizzazione
all'immissione in commercio

Variazioni singole

B.2.1.7

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

1.200,65

243,65

1T81Y0542404297000000001006

957,00

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
allopatici

Modifica di un‘autorizzazione
all'immissione in commercio

Variazioni singole

B.2.1.8

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

1.440,78

292,38

IT81Y0542404297000000001006

1.148,40

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
allopatici

Modifica di un‘autorizzazione
all'immissione in commercio

Variazioni singole

B.2.1.9

Procedura nazionale/MR IT CMS - Variazioni tipo Il ai sensi del Regolamento
(CE) 1234/2008 - Tariffa base. In caso di modifica identica, 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.

19.210,44

3.898,44

1T81Y0542404297000000001006

15.312,00

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
allopatici

Modifica di un‘autorizzazione
all'immissione in commercio

Grouping e Worksharing di variazioni

B.2.2.1

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

690,03

140,03

1T81Y0542404297000000001006

550,00

IT82A0760114500001004782478




Categoria

Sottocategoria

Tipologia Procedura

Codice
Tariffa

Descrizione Tariffa

Totale
Tariffa

Importo
Tariffa Aifa

Iban Aifa

Importo Tariffa
MdS

Iban MdS

Qta

Qta

Medicinali
allopatici

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio

Grouping e Worksharing di variazioni

B.2.2.10

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

23.052,52

4.678,12

IT81Y0542404297000000001006

18.374,40

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
allopatici

Modifica di un‘autorizzazione
all'immissione in commercio

Grouping e Worksharing di variazioni

B.2.2.11

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

14.407,83

2.923,83

1T81Y0542404297000000001006

11.484,00

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
allopatici

Modifica di un‘autorizzazione
all'immissione in commercio

Grouping e Worksharing di variazioni

B.2.2.12

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

17.289,39

3.508,59

1T81Y0542404297000000001006

13.780,80

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
allopatici

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio

Grouping e Worksharing di variazioni

B.2.2.13

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

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

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

9.605,22

1.949,22

IT81Y0542404297000000001006

7.656,00

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
allopatici

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio

Grouping e Worksharing di variazioni

B.2.2.14

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

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

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

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

11.526,26

2.339,06

1T81Y0542404297000000001006

9.187,20

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
allopatici

Modifica di un‘autorizzazione
all'immissione in commercio

Grouping e Worksharing di variazioni

B.2.2.15

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

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

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

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

7.203,91

1.461,91

1T81Y0542404297000000001006

5.742,00

IT82A0760114500001004782478




Codice Totale Importo Importo Tariffa Qta | Qta
Categoria Sottocategoria Tipologia Procedura Descrizione Tariffa Iban Aifa Iban MdS
S g X3 Tariffa Tariffa Tariffa Aifa Mds Min | Max
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS -
Grouping/Worksharing - Variazioni tipo Il ai sensi del Regolamento (CE)
1234/2008 - tariffa ridotta prevista per:
- le variazioni relative alla qualita (ad es. le modifiche alla documentazione
chimica, farmaceutica e biologica) per le quali non vengono presentati
N e o nuovi dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati bibliografici, preclinici e
Medicinali Modifica di un‘autorizzazione . . A . . . o
. . o ) ) Grouping e Worksharing di variazioni | B.2.2.16 |quelli di Farmacovigilanza sono da considerarsi dati clinici); 8.644,70 1.754,30 IT81Y0542404297000000001006 6.890,40 IT82A0760114500001004782478 0 2
allopatici all'immissione in commercio . ) X .
- 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);
L » . . . Procedura nazionale/MR IT CMS - Grouping di variazioni ai sensi del
Medicinali Modifica di un'autorizzazione . ) . L ) N ) .
allopatici allimmissione in commercio Grouping e Worksharing di variazioni | B.2.2.17 [Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta prevista dalla terza variazione 5.547,84 1.125,84 1T81Y0542404297000000001006 4.422,00 IT82A0760114500001004782478 0 N
P tipo Il in poi presentata all"interno di un grouping di tipo Il
L . o X X Procedura MR IT RMS - Grouping di variazioni ai sensi del Regolamento (CE)
Medicinali Modifica di un‘autorizzazione . . A e ) o . R .
. . o ) ) Grouping e Worksharing di variazioni | B.2.2.18 [1234/2008 - Tariffa ridotta prevista dalla terza variazione tipo Il in poi 6.657,41 1.351,01 IT81Y0542404297000000001006 5.306,40 IT82A0760114500001004782478 0 N
allopatici all'immissione in commercio . X | .
presentata all"interno di un grouping di tipo Il
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
o . Lo . . Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS - Grouping di
Medicinali Modifica di un'autorizzazione . ) . L ) X R A
allopatici all'immissione in_commercio Grouping e Worksharing di variazioni | B.2.2.19 |variazioni ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta prevista 4.160,88 844,38 IT81Y0542404297000000001006 3.316,50 IT82A0760114500001004782478 0 N
P dalla terza variazione tipo Il in poi presentata all"interno di un grouping di
tipo Il
Procedura MR IT RMS - Grouping/Worksharing - Variazioni tipo IA ai sensi
Medicinali Modifica di un'autori i del Regol to (CE) 1234/2008 - | di difica identica, la tariff:
edicinat odifica di un'autorizzazione | oo o \Worksharing di variazioni | B.2.2.2 |4 Regolamento (CE) 1234/ " caso dimodifica identica, 1a taritta 828,04 168,04 | IT81Y0542404297000000001006 660,00 | IT82A0760114500001004782478 | 0 | N
allopatici all'immissione in commercio copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzate
di un medicinale
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
Medicinali Modifica di un'autorizzazione . ) . L Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS - Grouping di variazioni
. . o X . Grouping e Worksharing di variazioni | B.2.2.20 | . . . . N 4.993,06 1.013,26 IT81Y0542404297000000001006 3.979,80 IT82A0760114500001004782478 0 N
allopatici all'immissione in commercio ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta prevista dalla terza
variazione tipo Il in poi presentata all"interno di un grouping di tipo Il
L " - X X Procedura nazionale/MR IT CMS - Worksharing di variazioni ai sensi del
Medicinali Modifica di un'autorizzazione X ) L i R ) e
. . o ) ) Grouping e Worksharing di variazioni | B.2.2.21 [Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta prevista dalla terza variazione 5.547,84 1.125,84 IT81Y0542404297000000001006 4.422,00 IT82A0760114500001004782478 0 N
allopatici all'immissione in commercio X K ) . . X
tipo Il in poi presentata all'interno di un Worksharing
- . . . . Procedura MR IT RMS - Worksharing di variazioni ai sensi del Regolamento
Medicinali Modifica di un‘autorizzazione . . A S ] . X : X
. R o X . Grouping e Worksharing di variazioni | B.2.2.22 |(CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta prevista dalla terza variazione tipo Il in poi 6.657,41 1.351,01 IT81Y0542404297000000001006 5.306,40 IT82A0760114500001004782478 0 N
allopatici all'immissione in commercio W . .
presentata all'interno di un Worksharing
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
Medicinali Modifica di un'autorizzazione Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS -
allopatici alllimmissione in_commercio Grouping e Worksharing di variazioni | B.2.2.23 |Worksharing di variazioni ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa 4.160,88 844,38 1T81Y0542404297000000001006 3.316,50 IT82A0760114500001004782478 0 N
P ridotta prevista dalla terza variazione tipo Il in poi presentata all'interno di
un Worksharing
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
Medicinali Modifica di un'autori i Minist Salute del 6.12.16 - P d MR IT RMS - Worksharing di
© |c|n_a_| ?. : |c.a .I un .au orlzzazwr)e Grouping e Worksharing di variazioni | B.2.2.24 |r.1|s.ero. .a ‘ e‘ ¢ rocecura .or S. aring ¢! . 4.993,06 1.013,26 1T81Y0542404297000000001006 3.979,80 IT82A0760114500001004782478 0 N
allopatici all'immissione in commercio variazioni ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta prevista
dalla terza variazione tipo Il in poi presentata all'interno di un Worksharing
Procedura nazionale/MR IT CMS - Worksharing di variazioni ai sensi del
Medicinali Modifica di un'autori i E) 1234/2 - i ini i i i
edicinal odifica di un'autorizzazione | i o \Worksharing di variazioni | 8.2.2.25 | egolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa amministrativa da applicare per ogni | oo, 179,24 | IT81Y0542404297000000001006 704,00 | IT82A0760114500001004782478 | 0 | N
allopatici all'immissione in commercio ulteriore medicinale inserito nel worksharing contenente almeno una
variazione tipo Il
Procedura MR IT RMS - Worksharing di variazioni ai sensi del Regolamento
Medicinali Modifica di un'autori i CE) 1234/2008 - Tariff: inistrativa d li i ulteri
edicinat odifica di un‘autorizzazione | o L \Worksharing di variazioni | 8.2.2.26 |(CF) 1234/ arifta amministrativa da applicare per ogni ulteriore 1.059,89 215,09 | IT81Y0542404297000000001006 844,80 | IT82A0760114500001004782478 | 0 | N

allopatici

all'immissione in commercio

medicinale inserito nel worksharing contenente almeno una variazione tipo
I




Categoria

Sottocategoria

Tipologia Procedura

Codice
Tariffa

Descrizione Tariffa

Totale
Tariffa

Importo
Tariffa Aifa

Iban Aifa

Importo Tariffa
MdS

Iban MdS

Qta

Qta

Medicinali
allopatici

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio

Grouping e Worksharing di variazioni

B.2.2.27

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

662,43

134,43

IT81Y0542404297000000001006

528,00

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
allopatici

Modifica di un‘autorizzazione
all'immissione in commercio

Grouping e Worksharing di variazioni

B.2.2.28

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

794,91

161,31

1T81Y0542404297000000001006

633,60

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
allopatici

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio

Grouping e Worksharing di variazioni

B.2.2.29

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

255,31

51,81

IT81Y0542404297000000001006

203,50

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
allopatici

Modifica di un‘autorizzazione
all'immissione in commercio

Grouping e Worksharing di variazioni

B.2.2.3

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

517,52

105,02

1T81Y0542404297000000001006

412,50

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
allopatici

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio

Grouping e Worksharing di variazioni

B.2.2.30

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

306,37

62,17

IT81Y0542404297000000001006

244,20

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
allopatici

Modifica di un‘autorizzazione
all'immissione in commercio

Grouping e Worksharing di variazioni

B.2.2.31

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

191,49

38,86

1T81Y0542404297000000001006

152,63

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
allopatici

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio

Grouping e Worksharing di variazioni

B.2.2.32

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

229,78

46,63

IT81Y0542404297000000001006

183,15

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
allopatici

Modifica di un‘autorizzazione
all'immissione in commercio

Grouping e Worksharing di variazioni

B.2.2.4

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

621,03

126,03

1T81Y0542404297000000001006

495,00

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
allopatici

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio

Grouping e Worksharing di variazioni

B.2.2.5

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

1.600,87

324,87

1T81Y0542404297000000001006

1.276,00

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
allopatici

Modifica di un‘autorizzazione
all'immissione in commercio

Grouping e Worksharing di variazioni

B.2.2.6

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

1.921,04

389,84

1T81Y0542404297000000001006

1.531,20

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
allopatici

Modifica di un‘autorizzazione
all'immissione in commercio

Grouping e Worksharing di variazioni

B.2.2.7

Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS -
Grouping/Worksharing - Variazioni tipo IB ai sensi del Regolamento (CE)
1234/2008 - In caso di modifica identica, 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.

1.200,65

243,65

1T81Y0542404297000000001006

957,00

IT82A0760114500001004782478




Codice Totale Importo Importo Tariffa Qta | Qta
Categoria Sottocategoria Tipologia Procedura Descrizione Tariffa Iban Aifa Iban MdS
S g X3 Tariffa Tariffa Tariffa Aifa Mds Min | Max
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS - Tariffa ridotta per Enti
Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM Ministero Salute del
Medicinali Modifica di un'autorizzazione . . . L 6.12.16 - Procedura MR IT RMS - Grouping/Worksharing - Variazioni tipo IB
- N L . . Grouping e Worksharing di variazioni B.2.2.8 | . . R e . 1.440,78 292,38 IT81Y0542404297000000001006 1.148,40 IT82A0760114500001004782478 0 N
allopatici all'immissione in commercio ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la
tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni
autorizzati di un medicinale. - Si applica anche alla modifica Regime di
Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008.
Procedura nazionale/MR IT CMS - Grouping/Worksharing - Variazioni tipo Il
N - o ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa base. In caso di modifica
Medicinali Modifica di un'autorizzazione . . L . . N . . :
allopatici allimmissione in commercio Grouping e Worksharing di variazioni | B.2.2.9 |identica, |a tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le 19.210,44 3.898,44 1T81Y0542404297000000001006 15.312,00 IT82A0760114500001004782478 0 2
P presentazioni autorizzate di un medicinale - Si applica anche alla modifica
Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008.
Diritto per il trasferimento: E riscosso all'atto del cambiamento di titolare
Medicinali delle autorizzazioni all'immissi | t tto del
cinat Diritti per il trasferimento B.3.1 |Perognunadelie autorizzazioni alfimmissione sulmercato oggetto ce 1.600,87 324,87 | IT81Y0542404297000000001006 1.276,00 | IT82A0760114500001004782478 | 1 | 1
allopatici trasferimento, comprende l'insieme delle presentazioni autorizzate di uno
stesso medicinale.
Medicinali
allopl)alticil Diritti per il rinnovo Procedura nazionale/MR IT CMS B.4.1.1 [Diritti per il rinnovo - Per ogni dosaggio e forma farmaceutica 3.201,74 649,74 1T81Y0542404297000000001006 2.552,00 IT82A0760114500001004782478 1 N
Medicinali
aITo;I)::i:il Diritti per il rinnovo Procedura MR IT RMS B.4.2.1 [Diritti per il rinnovo - Per ogni dosaggio e forma farmaceutica 3.842,09 779,69 IT81Y0542404297000000001006 3.062,40 IT82A0760114500001004782478 1 N
Domande di autorizzazione di medicinali omeopatici di cui all'articolo 16
Medicinali Autorizzazione all'immissione in della Direttiva 2001/83/CE - la tariffa copre fino a 3 diluizioni, se riferite a
omeopatici commercio di un medicinale per | Procedura nazionale/DC/MR IT CMS C.1.1.1 |medicinale omeopatico unitario, e fino ad 8 ceppi omeopatici, se riferite ad | 41.401,80 8.401,80 IT81Y0542404297000000001006 33.000,00 IT82A0760114500001004782478 0 1
P uso umano un medicinale complesso, per la prima forma farmaceutica e fino a tre
presentazioni
Domande di autorizzazione di medicinali omeopatici di cui all'articolo 16
o R . della Direttiva 2001/83/CE - la tariffa copre ogni forma farmaceutica
Medicinali Autorizzazione all'immissione in supplementare, richiesta contemporaneamente alla prima domanda di
L commercio di un medicinale per | Procedura nazionale/DC/MR IT CMS C.1.1.2 PP ) i ! ) P L . .p . 2.484,11 504,11 IT81Y0542404297000000001006 1.980,00 IT82A0760114500001004782478 0 N
omeopatici 50 UMano autorizzazione, e/o una ulteriore diluizione se riferita a un medicinale
omeopatico unitario e/o un ulteriore ceppo supplementare se riferita a un
medicinale omeopatico complesso
) . . . . Domande di autorizzazione di medicinali omeopatici di cui all'articolo 16
Medicinali Autorizzazione all'immissione in della Direttiva 2001/83/CE - la tariffa copre ogni presentazione
. commercio di un medicinale per | Procedura nazionale/DC/MR IT CMS C.1.1.3 P g p ‘ 1.600,87 324,87 IT81Y0542404297000000001006 1.276,00 IT82A0760114500001004782478 0 N
omeopatici supplementare della stessa forma farmaceutica richiesta
uso umano . ) o
contemporaneamente alla prima domanda di autorizzazione
Estensione ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 di
. . . .. . medicinali omeopatici autorizzati ai sensi dell'articolo 16 della Direttiva
Medicinali Autorizazione allimmissione in 2001/83/CE - la tariffa copre fino a tre diluizioni, se riferite a medicinale
L commercio di un medicinale per | Procedura nazionale/DC/MR IT CMS Cl14 . - _p T - 19.210,44 3.898,44 IT81Y0542404297000000001006 15.312,00 IT82A0760114500001004782478 0 1
omeopatici 50 UMano omeopatico unitario, e fino ad otto componenti attivi omeopatici, se
riferite ad un medicinale complesso, associate ad una forma farmaceutica e
fino a tre presentazioni
Estensione - ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 di
medicinali omeopatici autorizzati ai sensi dell'articolo 16 della Direttiva
o e . 2001/83/CE - Tariffa ridotta prevista per le estensioni relative alla qualita
Medicinali Autorizzazione all'immissione in er le quali non vengono presentati nuovi dati clinici; questa tariffa copre
. commercio di un medicinale per | Procedura nazionale/DC/MR ITCMS | C.1.1.5 p a o g. . p Lo o o a ) P 9.605,22 1.949,22 1T81Y0542404297000000001006 7.656,00 IT82A0760114500001004782478 0 1
omeopatici S0 UMano fino a un max di dieci diluizioni, se riferite a medicinale omeopatico
unitario, e fino ad otto componenti omeopatici, se riferite ad un
medicinale complesso, e/o per ogni ulteriore forma farmaceutica
supplementare e fino a tre presentazioni.
Estensione - ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 di
. . N - . medicinali omeopatici autorizzati ai sensi dell'articolo 16 della Direttiva
Medicinali Autorizzazione all'immissione in 2001/83/CE - |a tariffa copre fino a un max di dieci diluizioni supplementari
. commercio di un medicinale per | Procedura nazionale/DC/MRITCMS | C.1.1.6 . . P R - X . .pp "| 5.547,84 1.125,84 1T81Y0542404297000000001006 4.422,00 IT82A0760114500001004782478 0 N
omeopatici se riferite a medicinale omeopatico unitario, e fino ad ulteriori otto

uso umano

componenti omeopatici, se riferite ad un medicinale complesso, associate
ad una forma farmaceutica e fino a tre presentazioni.




Codice Totale Importo Importo Tariffa Qta | Qta
Categoria Sottocategoria Tipologia Procedura Descrizione Tariffa Iban Aifa Iban MdS
S g X3 Tariffa Tariffa Tariffa Aifa Mds Min | Max
) . X . . Estensione - ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 di
L Autorizzazione all'immissione in I . . L . . N
Medicinali L . . medicinali omeopatici autorizzati ai sensi dell'articolo 16 della Direttiva
L commercio di un medicinale per Procedura nazionale/DC/MR IT CMS C.1.1.7 . . L . 1.600,87 324,87 IT81Y0542404297000000001006 1.276,00 IT82A0760114500001004782478 0 N
omeopatici so UMano 2001/83/CE - |a tariffa copre fino a tre presentazioni supplementari
presentate contemporaneamente alla domanda di estensione
Domande di autorizzazione di medicinali omeopatici di cui all'articolo 16
Medicinali Autorizzazione all'immissione in della Direttiva 2001/83/CE - la tariffa copre fino a 3 diluizioni, se riferite a
omeopatici commercio di un medicinale per Procedura DC IT RMS C.1.2.1 |medicinale omeopatico unitario, e fino ad 8 ceppi omeopatici, se riferite ad | 49.682,16 10.082,16 1T81Y0542404297000000001006 39.600,00 IT82A0760114500001004782478 0 1
P uso umano un medicinale complesso, per la prima forma farmaceutica e fino a tre
presentazioni
Domande di autorizzazione di medicinali omeopatici di cui all'articolo 16
. . . o . della Direttiva 2001/83/CE - la tariffa copre ogni forma farmaceutica
L Autorizzazione all'immissione in L ) .
Medicinali L . supplementare, richiesta contemporaneamente alla prima domanda di
L. commercio di un medicinale per Procedura DC IT RMS C1l22 X R X Lo . L 2.980,93 604,93 IT81Y0542404297000000001006 2.376,00 IT82A0760114500001004782478 0 N
omeopatici Uso Umano autorizzazione, e/o una ulteriore diluizione se riferita a un medicinale
omeopatico unitario e/o un ulteriore ceppo supplementare se riferita a un
medicinale omeopatico complesso
. . . o . Domande di autorizzazione di medicinali omeopatici di cui all'articolo 16
L Autorizzazione all'immissione in A ) ) ) )
Medicinali L . della Direttiva 2001/83/CE - la tariffa copre ogni presentazione
L. commercio di un medicinale per Procedura DC IT RMS C123 A 1.921,04 389,84 IT81Y0542404297000000001006 1.531,20 IT82A0760114500001004782478 0 N
omeopatici Uso Umano supplementare della stessa forma farmaceutica richiesta
contemporaneamente alla prima domanda di autorizzazione
Estensione ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 di
. . " . . medicinali omeopatici autorizzati ai sensi dell'articolo 16 della Direttiva
Medicinali Autorizzazione all'immissione in 2001/83/CE - |a tariffa copre fino a tre diluizioni, se riferite a medicinale
L commercio di un medicinale per Procedura DC IT RMS Cl1.24 . . 4p A L 23.052,52 4.678,12 1T81Y0542404297000000001006 18.374,40 IT82A0760114500001004782478 0 1
omeopatici omeopatico unitario, e fino ad otto componenti attivi omeopatici, se
uso umano e L . .
riferite ad un medicinale complesso, associate ad una forma farmaceutica e
fino a tre presentazioni
Estensione - ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 di
medicinali omeopatici autorizzati ai sensi dell'articolo 16 della Direttiva
. . " . . 2001/83/CE - Tariffa ridotta prevista per le estensioni relative alla qualita
Medicinali Autorizzazione all'immissione in er le quali non vengono presentati nuovi dati clinici; questa tariffa copre
! | commercio di un medicinale per Procedura DC IT RMS ci2s [Pered  vengono presentati nue niet; 4 Ha cop 11.526,26 2.339,06 | IT81Y0542404297000000001006 9.187,20 | IT82A0760114500001004782478 | 0 | 1
omeopatici fino a un max di dieci diluizioni, se riferite a medicinale omeopatico
uso umano .. y . L .
unitario, e fino ad otto componenti omeopatici, se riferite ad un
medicinale complesso, e/o per ogni ulteriore forma farmaceutica
supplementare e fino a tre presentazioni.
Estensione - ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 di
) . . . . medicinali omeopatici autorizzati ai sensi dell'articolo 16 della Direttiva
Medicinali Autorizzazione all'immissione in 2001/83/CE - |a tariffa copre fino a un max di dieci diluizioni supplementari
. commercio di un medicinale per Procedura DC IT RMS C.1.26 R . P i L ) ) ‘pp ! 6.657,41 1.351,01 IT81Y0542404297000000001006 5.306,40 IT82A0760114500001004782478 0 N
omeopatici se riferite a medicinale omeopatico unitario, e fino ad ulteriori otto
uso umano . L L . .
componenti omeopatici, se riferite ad un medicinale complesso, associate
ad una forma farmaceutica e fino a tre presentazioni.
) . . . . Estensione - ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 di
Medicinali Autorizzazione all'immissione in medicinali omeopatici autorizzati ai sensi dell'articolo 16 della Direttiva
. commercio di un medicinale per Procedura DC IT RMS C.1.2.7 P ) X . i 1.921,04 389,84 IT81Y0542404297000000001006 1.531,20 IT82A0760114500001004782478 0 N
omeopatici 2001/83/CE - la tariffa copre fino a tre presentazioni supplementari
uso umano X .
presentate contemporaneamente alla domanda di estensione
Domande di autorizzazione di medicinali omeopatici di cui all'articolo 16
Medicinali Autorizzazione all'immissione in della Direttiva 2001/83/CE - la tariffa copre fino a 3 diluizioni, se riferite a
omeopatici commercio di un medicinale per Procedura MR IT RMS C.1.3.1 |medicinale omeopatico unitario, e fino ad 8 ceppi omeopatici, se riferite ad 8.280,36 1.680,36 IT81Y0542404297000000001006 6.600,00 IT82A0760114500001004782478 0 1
P uso umano un medicinale complesso, per la prima forma farmaceutica e fino a tre
presentazioni
Domande di autorizzazione di medicinali omeopatici di cui all'articolo 16
) . L L. . della Direttiva 2001/83/CE - la tariffa copre ogni forma farmaceutica
Medicinali Autorizzazione allimmissione in supplementare, richiesta contemporaneamente alla prima domanda di
L commercio di un medicinale per Procedura MR IT RMS C.1.3.2 pp ) . ! ) P o . .p . 496,82 100,82 IT81Y0542404297000000001006 396,00 IT82A0760114500001004782478 0 N
omeopatici Uso Umano autorizzazione, e/o una ulteriore diluizione se riferita a un medicinale
omeopatico unitario e/o un ulteriore ceppo supplementare se riferita a un
medicinale omeopatico complesso
. . L o . Domande di autorizzazione di medicinali omeopatici di cui all'articolo 16
Medicinali Autorizzazione allimmissione in della Direttiva 2001/83/CE - |a tariffa copre ogni presentazione
L commercio di un medicinale per Procedura MR IT RMS C.133 P g p . 320,17 64,97 IT81Y0542404297000000001006 255,20 IT82A0760114500001004782478 0 N
omeopatici supplementare della stessa forma farmaceutica richiesta

uso umano

contemporaneamente alla prima domanda di autorizzazione




Codice

Totale

Importo

Importo Tariffa

Qta

Qta

Categoria Sottocategoria Tipologia Procedura Descrizione Tariffa Iban Aifa Iban MdS
S g X3 Tariffa Tariffa Tariffa Aifa Mds Min | Max
Estensione ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 di
. . . o . medicinali omeopatici autorizzati ai sensi dell'articolo 16 della Direttiva
L Autorizzazione all'immissione in . . Lo . .
Medicinali L . 2001/83/CE - |a tariffa copre fino a tre diluizioni, se riferite a medicinale
L. commercio di un medicinale per Procedura MR IT RMS Cl1l34 . L ) L L 3.842,09 779,69 IT81Y0542404297000000001006 3.062,40 IT82A0760114500001004782478 0 1
omeopatici S0 UMano omeopatico unitario, e fino ad otto componenti attivi omeopatici, se
riferite ad un medicinale complesso, associate ad una forma farmaceutica e
fino a tre presentazioni
Estensione - ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 di
medicinali omeopatici autorizzati ai sensi dell'articolo 16 della Direttiva
. . . o . 2001/83/CE - Tariffa ridotta prevista per le estensioni relative alla qualita
L Autorizzazione all'immissione in . . . e .
Medicinali L L per le quali non vengono presentati nuovi dati clinici; questa tariffa copre
L. commercio di un medicinale per Procedura MR IT RMS C135 | e . . X 1.921,04 389,84 IT81Y0542404297000000001006 1.531,20 IT82A0760114500001004782478 0 1
omeopatici Uso Umano fino a un max di dieci diluizioni, se riferite a medicinale omeopatico
unitario, e fino ad otto componenti omeopatici, se riferite ad un
medicinale complesso, e/o per ogni ulteriore forma farmaceutica
supplementare e fino a tre presentazioni.
Estensione - ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 di
. . . o . medicinali omeopatici autorizzati ai sensi dell'articolo 16 della Direttiva
L Autorizzazione all'immissione in . . e e "
Medicinali L . 2001/83/CE - la tariffa copre fino a un max di dieci diluizioni supplementari,
L. commercio di un medicinale per Procedura MR IT RMS C.13.6 T L . L ) L 1.109,57 225,17 IT81Y0542404297000000001006 884,40 IT82A0760114500001004782478 0 N
omeopatici Uso Umano se riferite a medicinale omeopatico unitario, e fino ad ulteriori otto
componenti omeopatici, se riferite ad un medicinale complesso, associate
ad una forma farmaceutica e fino a tre presentazioni.
. . . o . Estensione - ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 di
L Autorizzazione all'immissione in ] . A . > ) ) )
Medicinali o . medicinali omeopatici autorizzati ai sensi dell'articolo 16 della Direttiva
L commercio di un medicinale per Procedura MR IT RMS C.13.7 ) . . . 320,17 64,97 IT81Y0542404297000000001006 255,20 IT82A0760114500001004782478 0 N
omeopatici Uso umano 2001/83/CE - la tariffa copre fino a tre presentazioni supplementari
presentate contemporaneamente alla domanda di estensione
Procedura nazionale/MR IT CMS - Variazioni tipo IA ai sensi del
Medicinali Modifica di un'autori i Regol to (CE) 1234/2008 - | di difica identica, la tariff
edicinall ocltica o umautorizzazione Variazioni singole C2.1.1 |Regolamento (CE) 1234/ 1 caso di modifica identica, 1a tariita copre | gq 3 140,03 | IT81Y0542404297000000001006 550,00 | IT82A0760114500001004782478 | 1 | 1
omeopatici all'immissione in commercio tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un
medicinale
Procedura MR IT RMS - Variazioni tipo Il ai sensi del Regolamento (CE)
A . Lo X X 1234/2008 - Tariffa base. In caso di modifica identica, |a tariffa copre tutti i
Medicinali Modifica di un'autorizzazione N , ) . X )
. . . . . Variazioni singole C.2.1.10 |dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzate di un 23.052,52 4.678,12 IT81Y0542404297000000001006 18.374,40 IT82A0760114500001004782478 0 1
omeopatici all'immissione in commercio o . B L X . K . .
medicinale - Si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del
Regolamento (CE) 1234/2008.
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS - Variazioni
Medicinali Modifica di un‘autorizzazione tipo Il ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa base. In caso di
L o X . Variazioni singole c2.111 [P e . & . (CE) . / . . 14.407,83 2.923,83 1T81Y0542404297000000001006 11.484,00 IT82A0760114500001004782478 0 1
omeopatici all'immissione in commercio maodifica 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.
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS - Variazioni tipo Il ai
Medicinali Modifica di un‘autorizzazione sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa base. In caso di modifica
L o X . Variazioni singole C21.12]; . 8 R (ce) .. / X R 17.289,39 3.508,59 1T81Y0542404297000000001006 13.780,80 IT82A0760114500001004782478 0 1
omeopatici all'immissione in commercio 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.
Procedura nazionale/MR IT CMS - Variazioni tipo Il ai sensi del
Regolamento (CE) 1234/2008 - tariffa ridotta prevista per:
- le variazioni relative alla qualita (ad es. le modifiche alla documentazione
chimica, farmaceutica e biologica) per le quali non vengono presentati
nuovi dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati bibliografici, preclinici e
I . A . . quelli di Farmacovigilanza sono da considerarsi dati clinici);
Medicinali Modifica di un‘autorizzazione o I . : .
. o ) . Variazioni singole C.2.1.13 |- le variazioni relative al Modulo 1 qualora non comportino la presentazione | 9.605,22 1.949,22 1T81Y0542404297000000001006 7.656,00 IT82A0760114500001004782478 0 1
omeopatici all'immissione in commercio

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);




Categoria

Sottocategoria

Tipologia Procedura

Codice
Tariffa

Descrizione Tariffa

Totale
Tariffa

Importo
Tariffa Aifa

Iban Aifa

Importo Tariffa
MdS

Iban MdS

Qta

Qta

Medicinali
omeopatici

Modifica di un‘autorizzazione
all'immissione in commercio

Variazioni singole

C.2.1.14

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

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

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

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

11.526,26

2.339,06

1T81Y0542404297000000001006

9.187,20

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
omeopatici

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio

Variazioni singole

C.2.1.15

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

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

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

7.203,91

1.461,91

IT81Y0542404297000000001006

5.742,00

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
omeopatici

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio

Variazioni singole

C.2.1.16

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

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

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

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

8.644,70

1.754,30

1T81Y0542404297000000001006

6.890,40

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
omeopatici

Modifica di un‘autorizzazione
all'immissione in commercio

Variazioni singole

C2.1.2

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

828,04

168,04

1T81Y0542404297000000001006

660,00

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
omeopatici

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio

Variazioni singole

C.2.13

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

517,52

105,02

1T81Y0542404297000000001006

412,50

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
omeopatici

Modifica di un‘autorizzazione
all'immissione in commercio

Variazioni singole

C214

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

621,03

126,03

1T81Y0542404297000000001006

495,00

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
omeopatici

Modifica di un‘autorizzazione
all'immissione in commercio

Variazioni singole

C2.15

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

1.600,87

324,87

1T81Y0542404297000000001006

1.276,00

IT82A0760114500001004782478




Categoria

Sottocategoria

Tipologia Procedura

Codice
Tariffa

Descrizione Tariffa

Totale
Tariffa

Importo
Tariffa Aifa

Iban Aifa

Importo Tariffa
MdS

Iban MdS

Medicinali
omeopatici

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio

Variazioni singole

C.2.1.6

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

1.921,04

389,84

IT81Y0542404297000000001006

1.531,20

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
omeopatici

Modifica di un‘autorizzazione
all'immissione in commercio

Variazioni singole

c21.7

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

1.200,65

243,65

1T81Y0542404297000000001006

957,00

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
omeopatici

Modifica di un‘autorizzazione
all'immissione in commercio

Variazioni singole

c2.18

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

1.440,78

292,38

1T81Y0542404297000000001006

1.148,40

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
omeopatici

Modifica di un‘autorizzazione
all'immissione in commercio

Variazioni singole

C2.1.9

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

19.210,44

3.898,44

1T81Y0542404297000000001006

15.312,00

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
omeopatici

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio

Grouping e Worksharing di variazioni

c2.21

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

690,03

140,03

IT81Y0542404297000000001006

550,00

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
omeopatici

Modifica di un‘autorizzazione
all'immissione in commercio

Grouping e Worksharing di variazioni

C.2.2.10

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

23.052,52

4.678,12

1T81Y0542404297000000001006

18.374,40

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
omeopatici

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio

Grouping e Worksharing di variazioni

C2211

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, |a tariffa copre tutti i
dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzate di un
medicinale - Si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del
Regolamento (CE) 1234/2008.

14.407,83

2.923,83

1T81Y0542404297000000001006

11.484,00

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
omeopatici

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio

Grouping e Worksharing di variazioni

C.2.2.12

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

17.289,39

3.508,59

1T81Y0542404297000000001006

13.780,80

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
omeopatici

Modifica di un‘autorizzazione
all'immissione in commercio

Grouping e Worksharing di variazioni

C2.213

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 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);

9.605,22

1.949,22

1T81Y0542404297000000001006

7.656,00

IT82A0760114500001004782478




Categoria

Sottocategoria

Tipologia Procedura

Codice
Tariffa

Descrizione Tariffa

Totale
Tariffa

Importo
Tariffa Aifa

Iban Aifa

Importo Tariffa
MdS

Iban MdS

Qta

Qta

Medicinali
omeopatici

Modifica di un‘autorizzazione
all'immissione in commercio

Grouping e Worksharing di variazioni

C2.2.14

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

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

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

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

11.526,26

2.339,06

1T81Y0542404297000000001006

9.187,20

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
omeopatici

Modifica di un‘autorizzazione
all'immissione in commercio

Grouping e Worksharing di variazioni

C.2.2.15

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

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

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

7.203,91

1.461,91

1T81Y0542404297000000001006

5.742,00

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
omeopatici

Modifica di un‘autorizzazione
all'immissione in commercio

Grouping e Worksharing di variazioni

C.2.2.16

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

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

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

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

8.644,70

1.754,30

1T81Y0542404297000000001006

6.890,40

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
omeopatici

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio

Grouping e Worksharing di variazioni

C.2.2.17

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

5.547,84

1.125,84

1T81Y0542404297000000001006

4.422,00

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
omeopatici

Modifica di un‘autorizzazione
all'immissione in commercio

Grouping e Worksharing di variazioni

C.2.2.18

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

6.657,41

1.351,01

1T81Y0542404297000000001006

5.306,40

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
omeopatici

Modifica di un‘autorizzazione
all'immissione in commercio

Grouping e Worksharing di variazioni

C.2.2.19

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

4.160,88

844,38

1T81Y0542404297000000001006

3.316,50

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
omeopatici

Modifica di un‘autorizzazione
all'immissione in commercio

Grouping e Worksharing di variazioni

C2.22

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 i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di
un medicinale

828,04

168,04

1T81Y0542404297000000001006

660,00

IT82A0760114500001004782478




Codice Totale Importo Importo Tariffa Qta | Qta
Categoria Sottocategoria Tipologia Procedura Descrizione Tariffa Iban Aifa Iban MdS
S g X3 Tariffa Tariffa Tariffa Aifa Mds Min | Max
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
Medicinali Modifica di un'autorizzazione . . . L Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS - Grouping di variazioni
L. . L X . Grouping e Worksharing di variazioni | C.2.2.20 | . . . . X 4.993,06 1.013,26 IT81Y0542404297000000001006 3.979,80 IT82A0760114500001004782478 0 N
omeopatici all'immissione in commercio ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta prevista dalla terza
variazione tipo Il in poi presentata all'interno di un grouping di tipo Il
L . o X X Procedura nazionale/MR IT CMS - Worksharing di variazioni ai sensi del
Medicinali Modifica di un'autorizzazione . . L i R . e
. . o X ) Grouping e Worksharing di variazioni | C.2.2.21 [Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta prevista dalla terza variazione 5.547,84 1.125,84 IT81Y0542404297000000001006 4.422,00 IT82A0760114500001004782478 0 N
omeopatici all'immissione in commercio X X i N . X
tipo Il in poi presentata all'interno di un Worksharing
L » . . . Procedura MR IT RMS - Worksharing di variazioni ai sensi del Regolamento
Medicinali Modifica di un'autorizzazione . ) L . . X - X . .
L V. o ) . Grouping e Worksharing di variazioni | C.2.2.22 |(CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta prevista dalla terza variazione tipo Il in poi 6.657,41 1.351,01 IT81Y0542404297000000001006 5.306,40 IT82A0760114500001004782478 0 N
omeopatici all'immissione in commercio . K R
presentata all'interno di un Worksharing
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
L ” Lo . . Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS -
Medicinali Modifica di un‘autorizzazione ) . A . S X .
omeopatici allimmissione in commercio Grouping e Worksharing di variazioni | C.2.2.23 [Worksharing di variazioni ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa 4.160,88 844,38 1T81Y0542404297000000001006 3.316,50 IT82A0760114500001004782478 0 N
P ridotta prevista dalla terza variazione tipo Il in poi presentata all'interno di
un Worksharing
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
Medicinali Modifica di un'autorizzazione . ) . L Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS - Worksharing di
L. . L X . Grouping e Worksharing di variazioni | C.2.2.24 L . R X . 4.993,06 1.013,26 IT81Y0542404297000000001006 3.979,80 IT82A0760114500001004782478 0 N
omeopatici all'immissione in commercio variazioni ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta prevista
dalla terza variazione tipo Il in poi presentata all'interno di un Worksharing
Procedura nazionale/MR IT CMS - Worksharing di variazioni ai sensi del
Medicinali Modifica di un'autori i Regol to (CE) 1234/2008 - Tariff: inistrativa d li i
edicinall odifica di un'autorizzazione | i o Worksharing di variazioni | C.2.2.25 | Regolamento (CE) 1234/ arifta amministrativa da applicare per ognt | gaq 54 179,24 | IT81Y0542404297000000001006 704,00 | IT82A0760114500001004782478 | 0 | N
omeopatici all'immissione in commercio ulteriore medicinale inserito nel worksharing contenente almeno una
variazione tipo Il
Procedura MR IT RMS - Worksharing di variazioni ai sensi del Regolamento
Medicinali Modifica di un'autorizzazi o . ’ k ) .
ecicinall odifica di un‘autorizzazione | oo o Worksharing di variazioni | ¢.2.2.26 |(F) 1234/2008 - Tariffa amministrativa da applicare per ogni ulteriore 1.059,89 215,09 IT81Y0542404297000000001006 844,80 IT82A0760114500001004782478 | 0 N
omeopatici all'immissione in commercio medicinale inserito nel worksharing contenente almeno una variazione tipo
Il
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
L " . X i Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS -
Medicinali Modifica di un‘autorizzazione . . L . L . .
. . o ) ) Grouping e Worksharing di variazioni | C.2.2.27 [Worksharing di variazioni ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa 662,43 134,43 IT81Y0542404297000000001006 528,00 IT82A0760114500001004782478 0 N
omeopatici all'immissione in commercio . > R ) R o o
amministrativa da applicare per ogni ulteriore medicinale inserito nel
worksharing contenente almeno una variazione tipo Il
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
A e - Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS - Worksharing di
Medicinali Modifica di un‘autorizzazione . . A o . . g .
omeopatici allimmissione in commercio Grouping e Worksharing di variazioni | C.2.2.28 |variazioni ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa amministrativa 794,91 161,31 IT81Y0542404297000000001006 633,60 IT82A0760114500001004782478 0 N
P da applicare per ogni ulteriore medicinale inserito nel worksharing
contenente almeno una variazione tipo Il
Procedura nazionale/MR IT CMS - Worksharing di variazioni ai sensi del
Medicinali Modifica di un‘autorizzazi Regol to (CE) 1234/2008 - Tariff: inistrativa d li i
edicinall odifica di un'autorizzazione | i o \Worksharing di variazioni | ¢.2.2.2¢ | Regoiamento (CE) 12: /2 ariita amministrativa da applicare per ognt | ;g 59 51,81 IT81Y0542404297000000001006 203,50 | IT82A0760114500001004782478 | 0 | N
omeopatici all'immissione in commercio ulteriore medicinale inserito nel worksharing contenente almeno una
variazione tipo IB come variazione di livello piu alto
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
- . - . . Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS -
Medicinali Modifica di un'autorizzazione . . Lo . . NN . .
L N o X . Grouping e Worksharing di variazioni | C.2.2.3 [Grouping/Worksharing - Variazioni tipo IA ai sensi del Regolamento (CE) 517,52 105,02 IT81Y0542404297000000001006 412,50 IT82A0760114500001004782478 0 N
omeopatici all'immissione in commercio N e N . L N
1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le
forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un medicinale
Procedura MR IT RMS - Worksharing di variazioni ai sensi del Regolamento
Medicinali Modifica di un‘autorizzazi CE) 1234/2008 - Tariff: inistrativa d li i ulteri
© Icmé I, C‘J, ' cha AI un ,au DI’IZZaZIOr?E Grouping e Worksharing di variazioni | C.2.2.30 ( )_ . / . . aritta ammlms_ rativa da applicare per ogni u _en_ore . 306,37 62,17 IT81Y0542404297000000001006 244,20 IT82A0760114500001004782478 0 N
omeopatici all'immissione in commercio medicinale inserito nel worksharing contenente almeno una variazione tipo
IB come variazione di livello piu alto
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS -
Medicinali Modifica di un‘autorizzazione Worksharing di variazioni ai i del Regol to (CE) 1234/2008 - Tariff:
- ociiea B AN < " | Grouping e Worksharing di variazioni | C.2.2.31 | Vorksharing di variazioni ai sensi del Regolamento (CE) 1234/ antta | 491,49 38,36 IT81Y0542404297000000001006 152,63 IT82A0760114500001004782478 | 0 | N
omeopatici all'immissione in commercio amministrativa da applicare per ogni ulteriore medicinale inserito nel

worksharing contenente almeno una variazione tipo IB come variazione di
livello pil alto




Codice Totale Importo Importo Tariffa Qta | Qta
Categoria Sottocategoria Tipologia Procedura Descrizione Tariffa Iban Aifa Iban MdS
S g X3 Tariffa Tariffa Tariffa Aifa Mds Min | Max
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
L ” . . . Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS - Worksharing di
Medicinali Modifica di un'autorizzazione . . L R . . g .
omeopatici allimmissione in commercio Grouping e Worksharing di variazioni | C.2.2.32 |variazioni ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa amministrativa 229,78 46,63 1T81Y0542404297000000001006 183,15 IT82A0760114500001004782478 0 N
P da applicare per ogni ulteriore medicinale inserito nel worksharing
contenente almeno una variazione tipo IB come variazione di livello piu alto
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
L . o X X Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS -
Medicinali Modifica di un‘autorizzazione . . A . . NN . )
. . o X ) Grouping e Worksharing di variazioni | C.2.2.4 [Grouping/Worksharing - Variazioni tipo IA ai sensi del Regolamento (CE) 621,03 126,03 IT81Y0542404297000000001006 495,00 IT82A0760114500001004782478 0 N
omeopatici all'immissione in commercio N . . R L. A
1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le
forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un medicinale
Procedura nazionale/MR IT CMS - Grouping/Worksharing - Variazioni tipo
L " . X X IB ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la
Medicinali Modifica di un'autorizzazione . ) L . s . . -
L V. . ) . Grouping e Worksharing di variazioni C.2.2.5 |tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni 1.600,87 324,87 IT81Y0542404297000000001006 1.276,00 IT82A0760114500001004782478 0 N
omeopatici all'immissione in commercio AR L . . L R ]
autorizzati di un medicinale. - Si applica anche alla modifica Regime di
Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008.
Procedura MR IT RMS - Grouping/Worksharing - Variazioni tipo IB ai sensi
L . o X X del Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa
Medicinali Modifica di un‘autorizzazione ) . A - . ) L i
. . o X ) Grouping e Worksharing di variazioni | C.2.2.6 |copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di| 1.921,04 389,84 IT81Y0542404297000000001006 1.531,20 IT82A0760114500001004782478 0 N
omeopatici all'immissione in commercio L ) . - . N K h )
un medicinale. - Si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi
del Regolamento (CE) 1234/2008.
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS -
L " X X X Grouping/Worksharing - Variazioni tipo IB ai sensi del Regolamento (CE)
Medicinali Modifica di un'autorizzazione . ) L N e N . - .
o . o ) . Grouping e Worksharing di variazioni C.2.2.7 |1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le 1.200,65 243,65 IT81Y0542404297000000001006 957,00 IT82A0760114500001004782478 0 N
omeopatici all'immissione in commercio . o L - )
forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un medicinale. - Si
applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento
(CE) 1234/2008.
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS -
L " X X X Grouping/Worksharing - Variazioni tipo IB ai sensi del Regolamento (CE)
Medicinali Modifica di un'autorizzazione . ) L N e N . - .
. . o ) . Grouping e Worksharing di variazioni C.2.2.8 |1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le 1.440,78 292,38 IT81Y0542404297000000001006 1.148,40 IT82A0760114500001004782478 0 N
omeopatici all'immissione in commercio . o L - )
forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un medicinale. - Si
applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento
(CE) 1234/2008.
Procedura nazionale/MR IT CMS - Grouping/Worksharing - Variazioni tipo
N . - . . Il ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa base. In caso di modifica
Medicinali Modifica di un‘autorizzazione . . A . . - L . :
L N o X . Grouping e Worksharing di variazioni | C.2.2.9 |identica, |a tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le 19.210,44 3.898,44 IT81Y0542404297000000001006 15.312,00 IT82A0760114500001004782478 0 2
omeopatici all'immissione in commercio Lo X . - X . .
presentazioni autorizzate di un medicinale - Si applica anche alla modifica
Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008.
—— . . N Diritto per il trasferimento: E riscosso all'atto del cambiamento di titolare
Medicinali Diritti per il trasferimento di r ognuna dell torizzazioni all'immissione sul mercati tto del
! | un'autorizzazione allimmissione 3. |Perognunadele autorizzazion! a SSIONE SUl MErCato 0geetto ae 1.600,87 324,87 | IT81Y0542404297000000001006 1.276,00 | IT82A0760114500001004782478 | 1 | 1
omeopatici K X trasferimento, comprende l'insieme delle presentazioni autorizzate di uno
in commercio -
stesso medicinale.
o Diritti per il rinnovo di - S 5 . o .
Medicinali Diritti per il rinnovo - la tariffa copre fino a dieci diluizioni associate ad una
L un'autorizzazione all'immissione Procedura nazionale/MR IT CMS C4.1.1 P . P 3.201,74 649,74 IT81Y0542404297000000001006 2.552,00 IT82A0760114500001004782478 1 N
omeopatici K R forma farmaceutica.
in commercio
o Diritti per il rinnovo di —— oo N . S .
Medicinali ) i ) s Diritti per il rinnovo - la tariffa copre fino a dieci diluizioni associate ad una
L. un'autorizzazione all'immissione Procedura MR IT RMS C4.21 . 3.842,09 779,69 IT81Y0542404297000000001006 3.062,40 IT82A0760114500001004782478 1 N
omeopatici K X forma farmaceutica.
in commercio
Domande di registrazione di Domande di registrazione di medicinali omeopatici di cui all'articolo 14 della
Medicinali medicinali omego atici di cui Direttiva 2001/83/CE - la tariffa copre fino ad un massimo di 30 diluizioni se
omeopatici all'articolo 14 deIF:a Direttiva Procedura nazionale/DC/MR IT CMS C.5.1.1 |riferita ad un medicinale omeopatico unitario, o al primo ceppo omeopatico| 24.841,08 5.041,08 IT81Y0542404297000000001006 19.800,00 IT39A0760114500001004782767 0 1
P se riferita al medicinale complesso, per la prima forma farmaceutica e fino
2001/83/CE .
a 3 presentazioni
R . . Domande di registrazione di medicinali omeopatici di cui all'articolo 14 della
Domande di registrazione di ) ) . . _
Medicinali medicinali omeonpatici di cui Direttiva 2001/83/CE - la tariffa copre ogni forma farmaceutica
L. . P . ) Procedura nazionale/DC/MR IT CMS C.5.1.2 |supplementare e/o ulteriori 10 diluizioni se riferita ad un medicinale 2.484,11 504,11 1T81Y0542404297000000001006 1.980,00 IT39A0760114500001004782767 0 N
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva

2001/83/CE

omeopatico unitario e/o ulteriore ceppo supplementare se riferita al
medicinale complesso




Codice Totale Importo Importo Tariffa Qta | Qta
Categoria Sottocategoria Tipologia Procedura Descrizione Tariffa Iban Aifa Iban MdS
S g X3 Tariffa Tariffa Tariffa Aifa Mds Min | Max
Domande di registrazione di Domande di registrazione di medicinali omeopatici di cui all'articolo 14 della
Medicinali medicinali omeopatici di cui . Direttiva 2001/83/CE - la tariffa copre ogni presentazione supplementare
L. . K . Procedura nazionale/DC/MR IT CMS C5.13 . L ) 1.600,87 324,87 IT81Y0542404297000000001006 1.276,00 IT39A0760114500001004782767 0 N
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva della stessa forma farmaceutica richiesta contemporaneamente alla prima
2001/83/CE domanda di registrazione
Estensione ai medicinali omeopatici registrati ai sensi dell’art.14 della Dir.
Domande di registrazione di 2001/83/EC (art. 16 del D.l.gs. 219/2006) - la tariffa copre fino ad un
Medicinali medicinali omeopatici di cui massimo di 10 diluizioni se riferita ad un medicinale omeopatico unitario, o
cinalt caicinal paticl Glcul | p  cedura nazionale/DC/MR ITCMS | C.5.1.4 |T2ssimo €l 10 dilulzioni se riterita ad u icinale omeopatico unitark 9.605,22 1.949,22 | IT81Y0542404297000000001006 7.656,00 | IT39A0760114500001004782767 | 0 1
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva fino ad un massimo di 8 componenti omeopatici se riferita al medicinale
2001/83/CE complesso, e/o per ogni ulteriore forma farmaceutica supplementare e fino
a 3 presentazioni
Estensione - ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 di
Domande di registrazione di medicinali omeopatici autorizzati ai sensi dell'articolo 16 della Direttiva
Medicinali medicinali omeopatici di cui 2001/83/CE - la tariffa copre fino a un max di dieci diluizioni s! lementari,
cinall edicinali omeopatici di cul |,y o nagionale/DC/MRITCMs | c.5.1.5 200483/ rariiia copre fino a un max ci dieci diluizion! supp "1 s5547,84 112584 | IT81Y0542404297000000001006 4.422,00 | IT30A0760114500001004782767 | 0 | N
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva se riferite a medicinale omeopatico unitario, e fino ad ulteriori otto
2001/83/CE componenti omeopatici, se riferite ad un medicinale complesso, associate
ad una forma farmaceutica e fino a tre presentazioni.
Domande di registrazione di Estensione - ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 di
Medicinali medicinali omeopatici di cui medicinali omeopatici autorizzati ai sensi dell'articolo 16 della Direttiva
cinalt caicinal paticl cicul | p cedura nazionale/DC/MR ITCMS | C.5.1.6 cinal patici autorizzatl a’ sensl ‘eol rettv 1.600,87 324,87 | IT81Y0542404297000000001006 1.276,00 | IT39A0760114500001004782767 | 0 | N
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva 2001/83/CE - la tariffa copre fino a tre presentazioni supplementari
2001/83/CE presentate contemporaneamente alla domanda di estensione
. ) . . Domande di registrazione di medicinali omeopatici di cui all'articolo 14 della
Domande di registrazione di o " . . " [
L L o Direttiva 2001/83/CE - la tariffa copre fino ad un massimo di 30 diluizioni se
Medicinali medicinali omeopatici di cui . . A o . )
omeonpatici all'articolo 14 della Direttiva Procedura DC IT RMS C.5.2.1 |riferita ad un medicinale omeopatico unitario, o al primo ceppo omeopatico| 29.809,30 6.049,30 IT81Y0542404297000000001006 23.760,00 IT39A0760114500001004782767 0 1
P se riferita al medicinale complesso, per la prima forma farmaceutica e fino
2001/83/CE _—
a 3 presentazioni
. . . . Domande di registrazione di medicinali omeopatici di cui all'articolo 14 della
Domande di registrazione di . X ) K
L L . Direttiva 2001/83/CE - la tariffa copre ogni forma farmaceutica
Medicinali medicinali omeopatici di cui L R o .
L . . . Procedura DC IT RMS C.5.2.2 |supplementare e/o ulteriori 10 diluizioni se riferita ad un medicinale 2.980,93 604,93 IT81Y0542404297000000001006 2.376,00 IT39A0760114500001004782767 0 N
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva i T X o
omeopatico unitario e/o ulteriore ceppo supplementare se riferita al
2001/83/CE L
medicinale complesso
Domande di registrazione di Domande di registrazione di medicinali omeopatici di cui all'articolo 14 della
Medicinali medicinali omeopatici di cui Direttiva 2001/83/CE - la tariffa copre ogni presentazione supplementare
L R R ) Procedura DC IT RMS C5.23 . . . 1.921,04 389,84 IT81Y0542404297000000001006 1.531,20 IT39A0760114500001004782767 0 N
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva della stessa forma farmaceutica richiesta contemporaneamente alla prima
2001/83/CE domanda di registrazione
Estensione ai medicinali omeopatici registrati ai sensi dell’art.14 della Dir.
Domande di registrazione di 2001/83/EC (art. 16 del D.l.gs. 219/2006) - la tariffa copre fino ad un
Medicinali dicinali tici di cui imo di 10 diluizioni se riferita ad dicinal ti itario,
edicinall mecicinall omeopatici di cul Procedura DC IT RMS C.5.2.4 |MassImo dl U dllufzioni se riterita ad un medicinale omeopatico unitario, 0 ) g, ¢ 2.339,06 | IT81Y0542404297000000001006 9.187,20 | IT39A0760114500001004782767 | 0 1
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva fino ad un massimo di 8 componenti omeopatici se riferita al medicinale
2001/83/CE complesso, e/o per ogni ulteriore forma farmaceutica supplementare e fino
a 3 presentazioni
Estensione - ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 di
Domande di registrazione di medicinali omeopatici autorizzati ai sensi dell'articolo 16 della Direttiva
Medicinali dicinali tici di cui 2001/83/CE - la tariff: fi di dieci diluizioni | tari,
edicinall mecicinall omeopatici di cul Procedura DC IT RMS €525 |2001/83/CE - la tariffa copre fino a un max di dieci diluizioni supplementar, | o, /) 1.351,01 | IT81Y0542404297000000001006 530640 | IT39A0760114500001004782767 | 0 | N
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva se riferite a medicinale omeopatico unitario, e fino ad ulteriori otto
2001/83/CE componenti omeopatici, se riferite ad un medicinale complesso, associate
ad una forma farmaceutica e fino a tre presentazioni.
Domande di registrazione di Estensione - ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 di
Medicinali medicinali omeopatici di cui medicinali omeopatici autorizzati ai sensi dell'articolo 16 della Direttiva
L. . K . Procedura DC IT RMS C5.26 . X - . 1.921,04 389,84 IT81Y0542404297000000001006 1.531,20 IT39A0760114500001004782767 0 N
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva 2001/83/CE - la tariffa copre fino a tre presentazioni supplementari
2001/83/CE presentate contemporaneamente alla domanda di estensione
Domande di registrazione di Domande di registrazione di medicinali omeopatici di cui all'articolo 14 della
Medicinali medicinali omego atici di cui Direttiva 2001/83/CE - la tariffa copre fino ad un massimo di 30 diluizioni se
- e P - Procedura MR IT RMS C.5.3.1 |riferita ad un medicinale omeopatico unitario, o al primo ceppo omeopatico| 4.968,22 1.008,22 IT81Y0542404297000000001006 3.960,00 IT39A0760114500001004782767 0 1
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva

2001/83/CE

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




Codice Totale Importo Importo Tariffa Qta | Qta
Categoria Sottocategoria Tipologia Procedura Descrizione Tariffa Iban Aifa Iban MdS
S g X3 Tariffa Tariffa Tariffa Aifa Mds Min | Max
- . . Domande di registrazione di medicinali omeopatici di cui all'articolo 14 della
Domande di registrazione di ) ) . A A
L L .. Direttiva 2001/83/CE - la tariffa copre ogni forma farmaceutica
Medicinali medicinali omeopatici di cui o R o .
. - X . Procedura MR IT RMS C.5.3.2 [supplementare e/o ulteriori 10 diluizioni se riferita ad un medicinale 496,82 100,82 IT81Y0542404297000000001006 396,00 IT39A0760114500001004782767 0 N
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva i o N o
omeopatico unitario e/o ulteriore ceppo supplementare se riferita al
2001/83/CE -
medicinale complesso
Domande di registrazione di Domande di registrazione di medicinali omeopatici di cui all'articolo 14 della
Medicinali medicinali omeopatici di cui Direttiva 2001/83/CE - la tariffa copre ogni presentazione supplementare
emat scicinall omeopatict ci cul Procedura MR IT RMS C5.3.3 |Direttiva 2001/83/ ttta copre ogni p zione supp ! 320,17 64,97 | IT81Y0542404297000000001006 25520 | IT39A0760114500001004782767 | 0 | N
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva della stessa forma farmaceutica richiesta contemporaneamente alla prima
2001/83/CE domanda di registrazione
Estensione ai medicinali omeopatici registrati ai sensi dell’art.14 della Dir.
Domande di registrazione di 2001/83/EC (art. 16 del D.l.gs. 219/2006) - la tariffa copre fino ad un
Medicinali medicinali omeopatici di cui massimo di 10 diluizioni se riferita ad un medicinale omeopatico unitario, o
L. R K ) Procedura MR IT RMS C534 |, K . . - . L 1.921,04 389,84 IT81Y0542404297000000001006 1.531,20 IT39A0760114500001004782767 0 1
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva fino ad un massimo di 8 componenti omeopatici se riferita al medicinale
2001/83/CE complesso, e/o per ogni ulteriore forma farmaceutica supplementare e fino
a 3 presentazioni
Estensione - ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 di
Domande di registrazione di medicinali omeopatici autorizzati ai sensi dell'articolo 16 della Direttiva
Medicinali medicinali omeopatici di cui 2001/83/CE - la tariffa copre fino a un max di dieci diluizioni supplementari,
L. R K ) Procedura MR IT RMS C535 T L . L ) L 1.109,57 225,17 IT81Y0542404297000000001006 884,40 IT39A0760114500001004782767 0 N
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva se riferite a medicinale omeopatico unitario, e fino ad ulteriori otto
2001/83/CE componenti omeopatici, se riferite ad un medicinale complesso, associate
ad una forma farmaceutica e fino a tre presentazioni.
Domande di registrazione di Estensione - ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 di
Medicinali medicinali omeopatici di cui medicinali omeopatici autorizzati ai sensi dell'articolo 16 della Direttiva
L o K ) Procedura MR IT RMS C53.6 ) . . . 320,17 64,97 IT81Y0542404297000000001006 255,20 IT39A0760114500001004782767 0 N
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva 2001/83/CE - |a tariffa copre fino a tre presentazioni supplementari
2001/83/CE presentate contemporaneamente alla domanda di estensione
Modifica di una registrazione di Procedura nazionale/MR IT CMS - Variazioni tipo IA in analogia a quanto
Medicinali dicinali tici di cui isto dal Regol to (CE) 1234/2008 - | di difica identica, |
edicinall mecicinali omeopatici di cul Variazioni singole C.1.1 |Previsto dal Regolamento (CE) 1234/ n caso di moditica identica, 1a 690,03 140,03 | IT81Y0542404297000000001006 550,00 | IT82A0760114500001004782478 | 1 | 1
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni
2001/83/CE autorizzati di un medicinale
Modifica di una registrazione di Procedura MR IT RMS - Variazioni tlplo Ilin analoglé'a quantf) previsto dal
I S o Regolamento (CE) 1234/2008 - |a tariffa copre tutti i dosaggi, le forme
Medicinali medicinali omeopatici di cui N i . X . o ) .
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva Variazioni singole C.6.1.10 |farmaceutiche e le presentazioni autorizzate di un medicinale - Si applica 11.526,26 2.339,06 IT81Y0542404297000000001006 9.187,20 IT82A0760114500001004782478 1 1
P anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento (CE)
2001/83/CE
1234/2008.
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
Modifica di una registrazione di Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS - Variazioni
Medicinali dicinali tici di cui tipo Il logi t isto dal Regol to (CE) 1234/2008 - |
edicinall mecicinall omeopatict di cul Variazioni singole ¢6.1.11 |11PO 1 in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - la 7.203,91 1.461,91 | IT81Y0542404297000000001006 5742,00 | IT82A0760114500001004782478 | 1 1
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni
2001/83/CE autorizzate di un medicinale - Si applica anche alla modifica Regime di
Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008.
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
Modifica di una registrazione di Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS - Variazioni tipo Il in
Medicinali dicinali tici di cui logi 1 isto dal Regol. to (CE) 1234/2008 - la tariff
edicinall mecicinall omeopatici di cul Variazioni singole €.6.1.12 |2n2logia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - Ia tariffa 8.644,70 175430 | IT81Y0542404297000000001006 6.890,40 | IT82A0760114500001004782478 | 1 1
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzate
2001/83/CE di un medicinale - Si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai
sensi del Regolamento (CE) 1234/2008.
Modifica di una registrazione di Procedura MR IT RMS - Variazioni tipo IA in analogia a quanto previsto dal
Medicinali £) 1234/2008 - . X .
© Icmé I, m?dlc_ma“ omeopatlc.l di _CUI Variazioni singole C6.1.2 Regf:_lamento_(c 11234/2008 - In C_aso di modifica ld(-entl-ca, la t_anff_a C_Opre 828,04 168,04 IT81Y0542404297000000001006 660,00 IT82A0760114500001004782478 1 1
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un
2001/83/CE medicinale
Modifica di una registrazione di Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
Medicinali medicinali omeogatici di cui Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS - Variazioni
L o P I Variazioni singole C.6.1.3 [tipo IA in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - In 517,52 105,02 1T81Y0542404297000000001006 412,50 IT82A0760114500001004782478 1 1
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva . e . 3 - .
caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme
2001/83/CE R - e .
farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un medicinale
” . ) . . Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
Modifica di una registrazione di L L .
L L L Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS - Variazioni tipo IA in
Medicinali medicinali omeopatici di cui L . i .
L. . . Variazioni singole C.6.1.4 |analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di 621,03 126,03 1T81Y0542404297000000001006 495,00 IT82A0760114500001004782478 1 1
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva

2001/83/CE

modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le
presentazioni autorizzati di un medicinale




Codice Totale Importo Importo Tariffa Qta | Qta
Categoria Sottocategoria Tipologia Procedura Descrizione Tariffa Iban Aifa Iban MdS
S g X3 Tariffa Tariffa Tariffa Aifa Mds Min | Max
” . ) . . Procedura nazionale/MR IT CMS - Variazioni tipo IB in analogia a quanto
Modifica di una registrazione di ) ) . )
Medicinali medicinali omeonatici di cui previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la
L L P - Variazioni singole C.6.1.5 |tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni 1.600,87 324,87 1T81Y0542404297000000001006 1.276,00 IT82A0760114500001004782478 1 1
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva o . X . o . .
2001/83/CE autorizzati di un medicinale. - Si applica anche alla modifica Regime di
Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008.
Procedura MR IT RMS - Variazioni tipo IB in analogia a quanto previsto dal
Modifica di una registrazione di Y fazion! tip: ) ! . g{ qlu p ,VI
Medicinali medicinali omeopatici di cui Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre
. o P o Variazioni singole C.6.1.6 |tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un 1.921,04 389,84 IT81Y0542404297000000001006 1.531,20 IT82A0760114500001004782478 1 1
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva L . . - . . B . .
2001/83/CE medicinale. - Si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del
Regolamento (CE) 1234/2008.
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
» . ) . . Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS - Variazioni
Modifica di una registrazione di . . . .
T T . tipo IB in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - In
Medicinali medicinali omeopatici di cui . " e . N . .
L L i ) Variazioni singole C.6.1.7 |caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme 1.200,65 243,65 IT81Y0542404297000000001006 957,00 IT82A0760114500001004782478 1 1
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva . - N L " "
2001/83/CE farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un medicinale. - Si applica
anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento (CE)
1234/2008.
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
Modifica di una registrazione di Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS - Variazioni tipo IB in
Medicinali medicinali omeopatici di cui . analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di
L o R ) Variazioni singole C6.1.8 o . . . . R 1.440,78 292,38 IT81Y0542404297000000001006 1.148,40 IT82A0760114500001004782478 1 1
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le
2001/83/CE presentazioni autorizzati di un medicinale. - Si applica anche alla modifica
Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008.
Modifica di una registrazione di Proc?dura nazionale/MR IT CMS - Variazioni tlpolll in analogia zlilquanto .
Medicinali medicinali omeopatici di cui previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - |a tariffa copre tutti i dosaggi, le
omeopatici all'articolo 14 deﬁa Direttiva Variazioni singole C.6.1.9 |forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzate di un medicinale - Si 9.605,22 1.949,22 IT81Y0542404297000000001006 7.656,00 IT82A0760114500001004782478 1 1
P applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento
2001/83/CE
(CE) 1234/2008.
Modifica di una registrazione di Procedura nazionale/MR IT CMS - Grouping - Variazioni tipo IA ai sensi del
Medicinali dicinali tici di cui Regol to (CE) 1234/2008 - | di difica identica, la tariff
edicinall medicinalt omeopatici i cul Grouping di variazioni 6.1 |Regolamento (CE) 1234/ 1 caso di modifica identica, 1a tariita copre | gq) 3 140,03 | IT81Y0542404297000000001006 550,00 | IT82A0760114500001004782478 | 0 | N
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un
2001/83/CE medicinale
Modifica di una registrazione di Procedura MR IT RMS - Grouping - V.arlazmnl tipo I.I 'al sensi fiel
Medicinali medicinali omeopatici di cui Regolamento (CE) 1234/2008 - |a tariffa copre tutti i dosaggi, le forme
omeopatici allarticolo 14 deﬁa Direttiva Grouping di variazioni C.6.2.10 [farmaceutiche e le presentazioni autorizzate di un medicinale - Si applica 11.526,26 2.339,06 IT81Y0542404297000000001006 9.187,20 IT82A0760114500001004782478 0 2
P 2001/83/CE anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento (CE)
1234/2008.
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
Modifica di una registrazione di Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS - Grouping -
Medicinali dicinali tici di cui Variazioni tipo Il ai i del Regol to (CE) 1234/2008 - |a tariff:
edicinall mecicinall omeopatici di cul Grouping di variazioni C.6.2.11 | Vriazionitipo Il ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - la tariffa copre | ), 1.461,91 | IT81Y0542404297000000001006 5742,00 | IT82A0760114500001004782478 | 0 2
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzate di un
2001/83/CE medicinale - Si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del
Regolamento (CE) 1234/2008.
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
Modifica di una registrazione di Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS - Grouping - Variazioni
Medicinali dicinali tici di cui tipo Il ai i del Regol to (CE) 1234/2008 - la tariff tuttii
edicinall mecicinall omeopatici di cul Grouping di variazioni €621 |{1PO 1 ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - la tariffa copre tutti 8.644,70 175430 | IT81Y0542404297000000001006 6.890,40 | IT82A0760114500001004782478 | 0 2
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzate di un
2001/83/CE medicinale - Si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del
Regolamento (CE) 1234/2008.
Modifica di istrazi di
Medicinali r?]eldlicc?nalliu;rzgzgl:t::iz(;?zzi ! Procedura nazionale/MR IT CMS - Grouping di variazioni ai sensi del
L o P i ) Grouping di variazioni C.6.2.13 |Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta prevista dalla terza variazione 5.547,84 1.125,84 IT81Y0542404297000000001006 4.422,00 IT82A0760114500001004782478 0 2
omeopatici allarticolo 14 della Direttiva tipo Il in poi presentata all'interno di un grouping di tipo Il
2001/83/CE p poip! grouping di tip
Modifica di istrazi di
Medicinali r:eldli‘:nalliu;;zgl;ir;z;i]:; : Procedura MR IT RMS - Grouping di variazioni ai sensi del Regolamento (CE)
. e P . ) Grouping di variazioni C.6.2.14 |1234/2008 - Tariffa ridotta prevista dalla terza variazione tipo Il in poi 6.657,41 1.351,01 IT81Y0542404297000000001006 5.306,40 IT82A0760114500001004782478 0 N
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva W . . .
presentata all'interno di un grouping di tipo Il
2001/83/CE
. N . . . Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
Modifica di una registrazione di L ) . )
Medicinali medicinali omeopatici di cui Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS - Grouping di
L. s P K . Grouping di variazioni C.6.2.15 |variazioni ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta prevista 4.160,88 844,38 1T81Y0542404297000000001006 3.316,50 IT82A0760114500001004782478 0 N
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva

2001/83/CE

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




Codice Totale Importo Importo Tariffa Qta | Qta
Categoria Sottocategoria Tipologia Procedura Descrizione Tariffa Iban Aifa Iban MdS
S g X3 Tariffa Tariffa Tariffa Aifa Mds Min | Max
Modifica di una registrazione di Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
Medicinali medicinali omeopatici di cui . . L Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS - Grouping di variazioni
L. . K . Grouping di variazioni C.6.2.16 | . . . . N 4.993,06 1.013,26 IT81Y0542404297000000001006 3.979,80 IT82A0760114500001004782478 0 N
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta prevista dalla terza
2001/83/CE variazione tipo Il in poi presentata all'interno di un grouping di tipo Il
Modifica di una registrazione di Procedura MR IT RMS - Grouping- Variazioni tipo IA ai sensi del
Medicinali dicinali tici di cui Regol to (CE) 1234/2008 - | di modifica identica, la tariff,
cinalt medicinall omeopatict cli cul Grouping di variazioni C6.2.2 |Regolamento (CE) 1234/ n caso cl maditica ldentica, 1a tarffta copre 828,04 168,04 | IT81Y0542404297000000001006 660,00 | IT82A0760114500001004782478 | 0 | N
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un
2001/83/CE medicinale
» . ) . . Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
Modifica di una registrazione di L ) )
L L L Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS - Grouping-
Medicinali medicinali omeopatici di cui . Lo N . . "
omeonpatici all'articolo 14 della Direttiva Grouping di variazioni C.6.2.3 |Variazioni tipo IA ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di 517,52 105,02 1T81Y0542404297000000001006 412,50 IT82A0760114500001004782478 0 N
P 2001/83/CE modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le
presentazioni autorizzati di un medicinale
Modifica di una registrazione di Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
Medicinali medicinali omeogatici di cui Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS - Grouping - Variazioni
. o P - Grouping di variazioni C.6.2.4 [tipo A aisensidel Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica 621,03 126,03 1T81Y0542404297000000001006 495,00 IT82A0760114500001004782478 0 N
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva ) . 3 L : )
identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le
2001/83/CE Lo o -
presentazioni autorizzati di un medicinale
” . ) . . Procedura nazionale/MR IT CMS - Grouping - Variazioni tipo IB ai sensi del
Modifica di una registrazione di ) L ) )
Medicinali medicinali omeonatici di cui Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre
omeopatici all'articolo 14 deﬁa Direttiva Grouping di variazioni C.6.2.5 |tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un 1.600,87 324,87 1T81Y0542404297000000001006 1.276,00 IT82A0760114500001004782478 0 N
P medicinale. - Si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del
2001/83/CE
Regolamento (CE) 1234/2008.
Modifica di una registrazione di Procedura MR IT RMS - Grouping - Variazioni tipo IB ai sensi del
Medicinali medicinali omeogatici di cui Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre
. o P L Grouping di variazioni C.6.2.6 |tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un 1.921,04 389,84 IT81Y0542404297000000001006 1.531,20 IT82A0760114500001004782478 0 N
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva . ) ) . . X 3 R R
2001/83/CE medicinale. - Si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del
Regolamento (CE) 1234/2008.
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
Modifica di una registrazione di Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS - Grouping -
Medicinali medicinali omeopatici di cui . . L Variazioni tipo IB ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di
L o K ) Grouping di variazioni C6.2.7 e . . L . . 1.200,65 243,65 IT81Y0542404297000000001006 957,00 IT82A0760114500001004782478 0 N
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le
2001/83/CE presentazioni autorizzati di un medicinale. - Si applica anche alla modifica
Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008.
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
Modifica di una registrazione di Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS - Grouping - Variazioni
Medicinali medicinali omeopatici di cui tipo IB ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica
L s P K ) Grouping di variazioni C.6.2.8 |, P . . 8 L. ( )_ / ) 1.440,78 292,38 IT81Y0542404297000000001006 1.148,40 IT82A0760114500001004782478 0 N
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le
2001/83/CE presentazioni autorizzati di un medicinale. - Si applica anche alla modifica
Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008.
Modifica di una registrazione di Procedura nazionale/MR IT CMS - Grlouping - Variaffoni tipo}ll ai sensi del
Medicinali medicinali omeopatici di cui Regolamento (CE) 1234/2008 - |a tariffa copre tutti i dosaggi, le forme
omeopatici allarticolo 14 deﬁa Direttiva Grouping di variazioni C.6.2.9 |farmaceutiche e le presentazioni autorizzate di un medicinale - Si applica 9.605,22 1.949,22 IT81Y0542404297000000001006 7.656,00 IT82A0760114500001004782478 0 N
P 2001/83/CE anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento (CE)
1234/2008.
i R . . Diritto per il trasferimento: E riscosso all'atto del cambiamento di titolare
Medicinali Diritti per l trasferimento di una er ognuna delle autorizzazioni all'immissione sul mercato oggetto del
ZZaz|
L. registrazione di medicinali C7.1 P g- - L g_g . 1.600,87 324,87 IT81Y0542404297000000001006 1.276,00 IT82A0760114500001004782478 1 1
omeopatici . trasferimento, comprende l'insieme delle presentazioni autorizzate di uno
omeopatici -
stesso medicinale.
Medicinali Diritti per il rinnovo di una Diritti per il rinnovo - la tariffa copre fino a dieci diluizioni associate ad una
. registrazione di medicinali Procedura nazionale/MR IT CMS c8.11 P R P 3.201,74 649,74 1T81Y0542404297000000001006 2.552,00 IT82A0760114500001004782478 1 N
omeopatici L forma farmaceutica.
omeopatici
Medicinali Diritto per il rinnovo dei medicinali omeopatici di cui all'art. 20 del D.Lgs
omeopatici Rinnovo C8/1.3.2 (219/06 — Per ogni MEDICINALE UNITARIO indipendentemente dalle 800,00 133,36 1T81Y0542404297000000001006 666,64 IT82A0760114500001004782478 1 1
P diluizioni e dalla forma farmaceutica
Medicinali Diritto per il rinnovo dei medicinali omeopatici di cui all'art. 20 del D.Lgs
omeopatici Rinnovo C8/1.3.3 {219/06 — Per ogni MEDICINALE COMPLESSO indipendentemente dal 1.200,00 200,04 1T81Y0542404297000000001006 999,96 IT82A0760114500001004782478 1 1

numero di componenti e dalla forma farmaceutica




Codice Totale Importo Importo Tariffa Qta | Qta
Categoria Sottocategoria Tipologia Procedura Descrizione Tariffa Iban Aifa Iban MdS
S g X3 Tariffa Tariffa Tariffa Aifa Mds Min | Max
Medicinali D|r|_tt| pe.r il rlnrniovo (.1|.una_ Diritti per il rinnovo - |a tariffa copre fino a dieci diluizioni associate ad una
- registrazione di medicinali Procedura MR IT RMS c8.21 . 3.842,09 779,69 IT81Y0542404297000000001006 3.062,40 IT82A0760114500001004782478 1 N
omeopatici - forma farmaceutica.
omeopatici
Modifica di medicinali a) per ogni integrazione o modifica non imposta dal Ministero della Salute
Medicinali tici i io ai ttinente all izione, al confezi to, al di unita
© |cma_ l. omeo.pa |c'| n commerclo al coq |Frinen _ea 2 composm_or\e_a .corf em»oname_n ° a_ numgré Hunt a‘ 14,26 2,89 1T81Y0542404297000000001006 11,37 IT39A0760114500001004782767 0 N
omeopatici sensi dell'art. 20 del D.Lgs. posologiche, alle modalita di distribuzione, di vendita o di dispensazione -
219/2006 per medicinale omeopatico e fino ad un massimo di € 12.623,24
Modifica di medicinali
Medlclna?ll' omeovpatlu in commercio ai c9.2 b) per ogni '|ntegr-a2|one o modifica attinente alla sede di produzione - fino 14,26 2,89 IT81Y0542404297000000001006 11,37 [T39A0760114500001004782767 0 N
omeopatici sensi dell'art. 20 del D.Lgs. ad un massimo di € 12.623,24
219/2006
Modifica di medicinali c) per ogni modifica concernente la ragione o la denominazione sociale
Medicinali tici i io ai della st ieta titolare dell istrazi h ito di
edicinall omeopatict in commerclo al cg.3 |0€1astessasocieta titolare della registrazione anche a segulto i - 14,26 2,89 IT81Y0542404297000000001006 11,37 IT39A0760114500001004782767 | 0 | N
omeopatici sensi dell'art. 20 del D.Lgs. trasferimento della proprieta del o dei medicinali - fino ad un massimo €
219/2006 12.623,24
Modifica di medicinali . o . A .
L L . d) per ogni modifica concernente la ragione o denominazione sociale della
Medicinali omeopatici in commercio ai N . s . " e
omeopatici sensi dellart. 20 del D.Lgs C.9.4 |societa distributrice o della societa che rappresenta in Italia la societa estera 712,75 144,64 1T81Y0542404297000000001006 568,11 IT39A0760114500001004782767 0 N
P ' ) LS. titolare della registrazione - per il complesso dei prodotti interessati
219/2006
Medicinali a base Registrazione di medicinali a Domanda di registrazione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale
base di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi dell'articolo 16a della Direttiva 2001/83/CE - |a tariffa
di erbe di uso > dl erbe dl u “ Procedura nazionale/DC/MR IT CMS | D.1.1.1 |/coorrar aisenst ! irettiva 2001/83/ ' 24.841,08 5.041,08 | IT81Y0542404297000000001006 19.800,00 | IT39A0760114500001004782767 | 0 | 1
tradizionale di cui all'articolo 16a della copre un dosaggio associato ad una forma farmaceutica e ad una
Direttiva 2001/83/CE presentazione
. X " L Domanda di registrazione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale
A Registrazione di medicinali a . L . . N .
Medicinali a base base di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi dell'articolo 16a della Direttiva 2001/83/CE - la tariffa
di erbe di uso di cui all'articolo 16a della Procedura nazionale/DC/MR IT CMS D.1.1.2 |copre ogni dosaggio e/o forma farmaceutica supplementare, richiesto 2.484,11 504,11 1T81Y0542404297000000001006 1.980,00 IT39A0760114500001004782767 0 N
tradizionale L contemporaneamente alla prima domanda di registrazione (la tariffa copre
Direttiva 2001/83/CE i i K )
un solo dosaggio e/o forma farmaceutica associato ad una presentazione)
. . " o Domanda di registrazione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale
o Registrazione di medicinali a . o . . o R
Medicinali a base base di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi dell'articolo 16a della Direttiva 2001/83/CE - la tariffa
di erbe di uso di cui all'articolo 16a della Procedura nazionale/DC/MR IT CMS D.1.1.3 |copre ogni presentazione supplementare dello stesso dosaggio e della 1.600,87 324,87 1T81Y0542404297000000001006 1.276,00 IT39A0760114500001004782767 0 N
tradizionale o stessa forma farmaceutica richiesta contemporaneamente alla prima
Direttiva 2001/83/CE o A
domanda di registrazione
A Registrazione di medicinali a . . o " . . . - .
Medicinali a base base di erbe di uso tradizionale Estensione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi
di erbe di uso di cui all'articolo 16a della Procedura nazionale/DC/MR IT CMS D.1.1.4 |dell'articolo 16a - la tariffa copre un solo dosaggio associato ad una forma 19.210,44 3.898,44 IT81Y0542404297000000001006 15.312,00 IT39A0760114500001004782767 0 1
tradizionale farmaceutica e ad una presentazione
Direttiva 2001/83/CE P
. . . - Estensione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi
o Registrazione di medicinali a ) . . R - .
Medicinali a base base di erbe di uso tradizionale dell'articolo 16a - Tariffa ridotta prevista per le estensioni relative alla
di erbe di uso di cui all'articolo 16a della Procedura nazionale/DC/MR IT CMS D.1.1.5 |qualita per le quali non vengono presentati nuovi dati clinici, questa tariffa 9.605,22 1.949,22 1T81Y0542404297000000001006 7.656,00 IT39A0760114500001004782767 0 1
tradizional | i i fi f: i
radizionale Direttiva 2001/83/CE copre un s.o o dosaggio associato ad una forma farmaceutica e ad una
presentazione
X ) . N Estensione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi
o Registrazione di medicinali a e 5 X .
Medicinali a base base di erbe di uso tradizionale dell'articolo 16a - la tariffa copre ogni dosaggio supplementare della stessa
di erbe di uso di cui all'articolo 16a della Procedura nazionale/DC/MR IT CMS D.1.1.6 |forma farmaceutica oggetto della domanda di estensione presentato 5.547,84 1.125,84 IT81Y0542404297000000001006 4.422,00 IT39A0760114500001004782767 0 N
tradizionale Direttiva 2001/83/CE contemporaneamente alla domanda di estensione stessa (la tariffa copre un
solo dosaggio e/o forma farmaceutica associato ad una presentazione)
Estensione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi
Medicinali a base Registrazione di medicinali a dell'articolo 16a - la tariffa copre ogni presentazione supplementare
base di erbe di tradizional i ione; i
di erbe di uso ast? I,er ,e I uso tradizionale Procedura nazionale/DC/MR IT CMS D.1.1.7 pres.er?tat? contemp.o.ranean}ente alla d_omanda di eStenSI?nef peri 1.600,87 324,87 IT81Y0542404297000000001006 1.276,00 IT39A0760114500001004782767 0 N
tradizionale di cui all'articolo 16a della medicinali omeopatici la tariffa copre fino a tre presentazioni
Direttiva 2001/83/CE supplementari presentate contemporaneamente alla domanda di
estensione
Medicinali a base Registrazione di medicinali a Domanda di registrazione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale
base di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi dell'articolo 16a della Direttiva 2001/83/CE - |a tariffa
di erbe di uso I Procedura DC IT RMS D121 |8 . X _/ / 29.809,30 6.049,30 1T81Y0542404297000000001006 23.760,00 IT39A0760114500001004782767 0 1
tradizionale di cui all'articolo 16a della copre un dosaggio associato ad una forma farmaceutica e ad una

Direttiva 2001/83/CE

presentazione




Codice Totale Importo Importo Tariffa Qta | Qta
Categoria Sottocategoria Tipologia Procedura Descrizione Tariffa Iban Aifa Iban MdS
S g X3 Tariffa Tariffa Tariffa Aifa Mds Min | Max
. . . L Domanda di registrazione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale
L Registrazione di medicinali a R L. . B N .
Medicinali a base base di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi dell'articolo 16a della Direttiva 2001/83/CE - la tariffa
di erbe di uso di cui all'articolo 16a della Procedura DC IT RMS D.1.2.2 |copre ogni dosaggio e/o forma farmaceutica supplementare, richiesto 2.980,93 604,93 1T81Y0542404297000000001006 2.376,00 IT39A0760114500001004782767 0 N
tradizionale o contemporaneamente alla prima domanda di registrazione (la tariffa copre
Direttiva 2001/83/CE . . . .
un solo dosaggio e/o forma farmaceutica associato ad una presentazione)
. . . L Domanda di registrazione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale
o Registrazione di medicinali a . o . . o .
Medicinali a base base di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi dell'articolo 16a della Direttiva 2001/83/CE - |a tariffa
di erbe di uso di cui all'articolo 16a della Procedura DC IT RMS D.1.2.3 |copre ogni presentazione supplementare dello stesso dosaggio e della 1.921,04 389,84 1T81Y0542404297000000001006 1.531,20 IT39A0760114500001004782767 0 N
tradizionale . 5 stessa forma farmaceutica richiesta contemporaneamente alla prima
Direttiva 2001/83/CE o R
domanda di registrazione
L Registrazione di medicinali a . n L n . . ) L .
Medicinali a base base di erbe di uso tradizionale Estensione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi
di erbe di uso di cui all'articolo 16a della Procedura DC IT RMS D.1.2.4 |dell'articolo 16a - la tariffa copre un solo dosaggio associato ad una forma 23.052,52 4.678,12 1T81Y0542404297000000001006 18.374,40 IT39A0760114500001004782767 0 1
tradizionale ) . farmaceutica e ad una presentazione
Direttiva 2001/83/CE
. . . L Estensione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi
o Registrazione di medicinali a ) . . R - .
Medicinali a base base di erbe di uso tradizionale dell'articolo 16a - Tariffa ridotta prevista per le estensioni relative alla
di erbe di uso di cui all'articolo 16a della Procedura DC IT RMS D.1.2.5 |qualita per le quali non vengono presentati nuovi dati clinici, questa tariffa 11.526,26 2.339,06 1T81Y0542404297000000001006 9.187,20 IT39A0760114500001004782767 0 1
tradizionale Direttiva 2001/83/CE copre un s.olo dosaggio associato ad una forma farmaceutica e ad una
presentazione
. X " L Estensione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi
L Registrazione di medicinali a L ) ) .
Medicinali a base base di erbe di uso tradizionale dell'articolo 16a - la tariffa copre ogni dosaggio supplementare della stessa
di erbe di uso di cui all'articolo 16a della Procedura DC IT RMS D.1.2.6 |forma farmaceutica oggetto della domanda di estensione presentato 6.657,41 1.351,01 1T81Y0542404297000000001006 5.306,40 IT39A0760114500001004782767 0 N
tradizionale L contemporaneamente alla domanda di estensione stessa (la tariffa copre un
Direttiva 2001/83/CE ) . . .
solo dosaggio e/o forma farmaceutica associato ad una presentazione)
Estensione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi
Medicinali a base Registrazione di medicinali a dell'articolo 16a - la tariffa copre ogni presentazione supplementare
base di erbe di tradizional tat t te alla d da di estensione; Per i
dierbediuso | oo o €Tp€ dlusotradizionale Procedura DC IT RMS D.1.2.7 |Presentata contemporaneamente afla domanda ci estensione; Fer | 1.921,04 389,84 | IT81Y0542404297000000001006 1531,20 | IT39A0760114500001004782767 | 0 | N
tradizionale di cui all'articolo 16a della medicinali omeopatici la tariffa copre fino a tre presentazioni
Direttiva 2001/83/CE supplementari presentate contemporaneamente alla domanda di
estensione
Medicinali a base Registrazione di medicinali a Domanda di registrazione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale
) ) base di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi dell'articolo 16a della Direttiva 2001/83/CE - la tariffa
di erbe di uso L X Procedura MR IT RMS D.1.3.1 . . . 4.968,22 1.008,22 IT81Y0542404297000000001006 3.960,00 IT39A0760114500001004782767 0 1
tradizionale di cui all'articolo 16a della copre un dosaggio associato ad una forma farmaceutica e ad una
Direttiva 2001/83/CE presentazione
Registrazione di medicinali a Domanda di registrazione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale
Medicinali a base basegdi erbe di uso tradizionale registrati ai sensi dell'articolo 16a della Direttiva 2001/83/CE - la tariffa
di erbe di uso di cui all'articolo 16a della Procedura MR IT RMS D.1.3.2 |copre ogni dosaggio e/o forma farmaceutica supplementare, richiesto 496,82 100,82 IT81Y0542404297000000001006 396,00 IT39A0760114500001004782767 0 N
tradizionale L contemporaneamente alla prima domanda di registrazione (la tariffa copre
Direttiva 2001/83/CE . . ) .
un solo dosaggio e/o forma farmaceutica associato ad una presentazione)
Registrazione di medicinali a Domanda di registrazione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale
Medicinali a base basegdi erbe di uso tradizionale registrati ai sensi dell'articolo 16a della Direttiva 2001/83/CE - |a tariffa
di erbe di uso di cui all'articolo 16a della Procedura MR IT RMS D.1.3.3 |copre ogni presentazione supplementare dello stesso dosaggio e della 320,17 64,97 IT81Y0542404297000000001006 255,20 IT39A0760114500001004782767 0 N
tradizionale o stessa forma farmaceutica richiesta contemporaneamente alla prima
Direttiva 2001/83/CE L N
domanda di registrazione
o Registrazione di medicinali a . N L N . L . P .
Medicinali a base base di erbe di uso tradizionale Estensione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi
di erbe di uso di cui all'articolo 16a della Procedura MR IT RMS D.1.3.4 |dell'articolo 16a - la tariffa copre un solo dosaggio associato ad una forma 3.842,09 779,69 1T81Y0542404297000000001006 3.062,40 IT39A0760114500001004782767 0 1
tradizionale Direttiva 2001/83/CE farmaceutica e ad una presentazione
. . " e Estensione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi
o Registrazione di medicinali a - . N R - .
Medicinali a base base di erbe di uso tradizionale dell'articolo 16a - Tariffa ridotta prevista per le estensioni relative alla
di erbe di uso di cui all'articolo 16a della Procedura MR IT RMS D.1.3.5 [qualita per le quali non vengono presentati nuovi dati clinici, questa tariffa 1.921,04 389,84 1T81Y0542404297000000001006 1.531,20 IT39A0760114500001004782767 0 1
tradizionale Direttiva 2001/83/CE copre un slolo dosaggio associato ad una forma farmaceutica e ad una
presentazione
. . . L Estensione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi
L Registrazione di medicinali a B . . .
Medicinali a base base di erbe di uso tradizionale dell'articolo 16a - la tariffa copre ogni dosaggio supplementare della stessa
di erbe di uso Procedura MR IT RMS D.1.3.6 |forma farmaceutica oggetto della domanda di estensione presentato 1.109,57 225,17 1T81Y0542404297000000001006 884,40 IT39A0760114500001004782767 0 N

tradizionale

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

contemporaneamente alla domanda di estensione stessa (la tariffa copre un
solo dosaggio e/o forma farmaceutica associato ad una presentazione)




Categoria Sottocategoria Tipologia Procedura f_::lf: Descrizione Tariffa :::::;: T::fiz':(i)fa Iban Aifa Impo;c;‘;arlffa Iban MdS (’\lmt: &:i
Estensione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi
Medicinali a base Regis?razione‘ di mediclir?ali a dell'articolo 16a - la tariffa copre ogni presentazione supplementare
di erbe di uso base. di Frbe dl, uso tradizionale Procedura MR IT RMS D.1.3.7 pres?htat? contemgoranearr}ente alla d_omanda di EStenSI?ne_" peri 320,17 64,97 IT81Y0542404297000000001006 255,20 IT39A0760114500001004782767 0 N
tradizionale di cui all'articolo 16a della medicinali omeopatici la tariffa copre fino a tre presentazioni
Direttiva 2001/83/CE supplementari presentate contemporaneamente alla domanda di
estensione
Modifica di una registrazione di Modifica di una registrazione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale
Medicinali a base | medicinali a base di erbe di uso registrati ai sensi dell'articolo 16a della Direttiva 2001/83/CE - Variazioni
di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi Variazioni singole D.2.1.1 |[tipo IA in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - In 690,03 140,03 IT81Y0542404297000000001006 550,00 IT82A0760114500001004782478 1 1
tradizionale dell'articolo 16a della Direttiva caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme
2001/83/CE farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un medicinale
Modifica di una registrazione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale
Modifica di una registrazione di registrati ai sensi dell'articolo 16a della Direttiva 2001/83/CE - Variazioni
Medicinali a base | medicinali a base di erbe di uso tipo Il in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 -
di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi Variazioni singole D.2.1.10 |Tariffa base. In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le 23.052,52 4.678,12 1T81Y0542404297000000001006 18.374,40 IT82A0760114500001004782478 0 1
tradizionale dell'articolo 16a della Direttiva forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzate di un medicinale - Si
2001/83/CE applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento
(CE) 1234/2008.
Modifica di una registrazione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale
Modifica di una registrazione di registrati ai sensi dell'articolo 16a della Direttiva 2001/83/CE - Variazioni
Medicinali a base | medicinali a base di erbe di uso tipo Il in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 -
di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi Variazioni singole D.2.1.11 |Tariffa base. In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le 14.407,83 2.923,83 1T81Y0542404297000000001006 11.484,00 IT82A0760114500001004782478 0 1
tradizionale dell'articolo 16a della Direttiva forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzate di un medicinale - Si
2001/83/CE applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento
(CE) 1234/2008.
Modifica di una registrazione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale
Modifica di una registrazione di registrati ai sensi dell'articolo 16a della Direttiva 2001/83/CE - Variazioni
Medicinali a base | medicinali a base di erbe di uso tipo Il in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 -
di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi Variazioni singole D.2.1.12 |Tariffa base. In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le 17.289,39 3.508,59 IT81Y0542404297000000001006 13.780,80 IT82A0760114500001004782478 0 1
tradizionale dell'articolo 16a della Direttiva forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzate di un medicinale - Si
2001/83/CE applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento
(CE) 1234/2008.
Modifica di una registrazione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale
registrati ai sensi dell'articolo 16a della Direttiva 2001/83/CE - Variazioni
tipo Il in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 -
tariffa ridotta prevista per:
- le variazioni relative alla qualita (ad es. le modifiche alla documentazione
Modifica di una registrazione di chimica, farmaceutica e biologica) per le quali non vengono presentati
Medicinali a base | medicinali a base di erbe di uso nuovi dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati bibliografici, preclinici e
di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi Variazioni singole D.2.1.13 |quelli di Farmacovigilanza sono da considerarsi dati clinici); 9.605,22 1.949,22 IT81Y0542404297000000001006 7.656,00 IT82A0760114500001004782478 0 1
tradizionale dell'articolo 16a della Direttiva - le variazioni relative al Modulo 1 qualora non comportino la presentazione
2001/83/CE di ulteriori aggiornamenti degli altri moduli; sono escluse le variazioni che
comportano la modifica di RCP e 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);
Modifica di una registrazione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale
registrati ai sensi dell'articolo 16a della Direttiva 2001/83/CE - Variazioni
tipo Il in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 -
tariffa ridotta prevista per:
- le variazioni relative alla qualita (ad es. le modifiche alla documentazione
Modifica di una registrazione di chimica, farmaceutica e biologica) per le quali non vengono presentati
Medicinali a base | medicinali a base di erbe di uso nuovi dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati bibliografici, preclinici e
di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi Variazioni singole D.2.1.14 |quelli di Farmacovigilanza sono da considerarsi dati clinici); 11.526,26 2.339,06 1T81Y0542404297000000001006 9.187,20 IT82A0760114500001004782478 0 1

tradizionale

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

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

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




Categoria Sottocategoria Tipologia Procedura S_::If: Descrizione Tariffa :::::;: T::fiz':(i)fa Iban Aifa Impo;c;‘;arlffa Iban MdS %It: &;i
Modifica di una registrazione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale
registrati ai sensi dell'articolo 16a della Direttiva 2001/83/CE - Variazioni
tipo Il in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 -
tariffa ridotta prevista per:
- le variazioni relative alla qualita (ad es. le modifiche alla documentazione
Modifica di una registrazione di chimica, farmaceutica e biologica) per le quali non vengono presentati
Medicinali a base | medicinali a base di erbe di uso nuovi dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati bibliografici, preclinici e
di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi Variazioni singole D.2.1.15 |quelli di Farmacovigilanza sono da considerarsi dati clinici); 7.203,91 1.461,91 IT81Y0542404297000000001006 5.742,00 IT82A0760114500001004782478 0 1
tradizionale dell'articolo 16a della Direttiva - le variazioni relative al Modulo 1 qualora non comportino la presentazione
2001/83/CE di ulteriori aggiornamenti degli altri moduli; sono escluse le variazioni che
comportano la modifica di RCP e 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);
Modifica di una registrazione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale
registrati ai sensi dell'articolo 16a della Direttiva 2001/83/CE - Variazioni
tipo Il in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 -
tariffa ridotta prevista per:
- le variazioni relative alla qualita (ad es. le modifiche alla documentazione
Modifica di una registrazione di chimica, farmaceutica e biologica) per le quali non vengono presentati
Medicinali a base | medicinali a base di erbe di uso nuovi dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati bibliografici, preclinici e
di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi Variazioni singole D.2.1.16 |quelli di Farmacovigilanza sono da considerarsi dati clinici); 8.644,70 1.754,30 IT81Y0542404297000000001006 6.890,40 IT82A0760114500001004782478 0 1
tradizionale dell'articolo 16a della Direttiva - le variazioni relative al Modulo 1 qualora non comportino la presentazione
2001/83/CE di ulteriori aggiornamenti degli altri moduli; sono escluse le variazioni che
comportano la modifica di RCP e FI;
- le variazioni relative all’RCP, etichettatura e/o foglio illustrativo per le quali
non vengono presentati nuovi dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati
bibliografici, preclinici e quelli di Farmacovigilanza sono da considerarsi dati
clinici);
Modifica di una registrazione di Modifica di una registrazione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale
Medicinali a base | medicinali a base di erbe di uso registrati ai sensi dell'articolo 16a della Direttiva 2001/83/CE - Variazioni
di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi Variazioni singole D.2.1.2 |tipo IA in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - In 828,04 168,04 1T81Y0542404297000000001006 660,00 IT82A0760114500001004782478 1 1
tradizionale dell'articolo 16a della Direttiva caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme
2001/83/CE farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un medicinale
Modifica di una registrazione di Modifica di una registrazione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale
Medicinali a base | medicinali a base di erbe di uso registrati ai sensi dell'articolo 16a della Direttiva 2001/83/CE - Variazioni
di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi Variazioni singole D.2.1.3 [tipo IA in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - In 517,52 105,02 IT81Y0542404297000000001006 412,50 IT82A0760114500001004782478 1 1
tradizionale dell'articolo 16a della Direttiva caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme
2001/83/CE farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un medicinale
Modifica di una registrazione di Modifica di una registrazione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale
Medicinali a base | medicinali a base di erbe di uso registrati ai sensi dell'articolo 16a della Direttiva 2001/83/CE - Variazioni
di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi Variazioni singole D.2.1.4 |tipo IA in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - In 621,03 126,03 IT81Y0542404297000000001006 495,00 IT82A0760114500001004782478 1 1
tradizionale dell'articolo 16a della Direttiva caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme
2001/83/CE farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un medicinale
Modifica di una registrazione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale
Modifica di una registrazione di registrati ai sensi dell'articolo 16a della Direttiva 2001/83/CE - Variazioni
Medicinali a base | medicinali a base di erbe di uso tipo IB in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - In
di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi Variazioni singole D.2.1.5 |caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme 1.600,87 324,87 1T81Y0542404297000000001006 1.276,00 1T82A0760114500001004782478 1 1
tradizionale dell'articolo 16a della Direttiva farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un medicinale. - Si applica
2001/83/CE anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento (CE)
1234/2008.
Modifica di una registrazione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale
Modifica di una registrazione di registrati ai sensi dell'articolo 16a della Direttiva 2001/83/CE - Variazioni
Medicinali a base | medicinali a base di erbe di uso tipo IB in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - In
di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi Variazioni singole D.2.1.6 |caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme 1.921,04 389,84 1T81Y0542404297000000001006 1.531,20 IT82A0760114500001004782478 1 1

tradizionale

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

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




Codice

Totale

Importo

Importo Tariffa

Qta

Qta

Categoria Sottocategoria Tipologia Procedura Tariffa Descrizione Tariffa Tariffa Tariffa Aifa Iban Aifa MdS Iban MdS Min | Max
Modifica di una registrazione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale
Modifica di una registrazione di registrati ai sensi dell'articolo 16a della Direttiva 2001/83/CE - Variazioni
Medicinali a base | medicinali a base di erbe di uso tipo IB in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - In
di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi Variazioni singole D.2.1.7 |caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme 1.200,65 243,65 1T81Y0542404297000000001006 957,00 1T82A0760114500001004782478 1 1
tradizionale dell'articolo 16a della Direttiva farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un medicinale. - Si applica
2001/83/CE anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento (CE)
1234/2008.
Modifica di una registrazione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale
Modifica di una registrazione di registrati ai sensi dell'articolo 16a della Direttiva 2001/83/CE - Variazioni
Medicinali a base | medicinali a base di erbe di uso tipo IB in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - In
di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi Variazioni singole D.2.1.8 |caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme 1.440,78 292,38 1T81Y0542404297000000001006 1.148,40 IT82A0760114500001004782478 1 1
tradizionale dell'articolo 16a della Direttiva farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un medicinale. - Si applica
2001/83/CE anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento (CE)
1234/2008.
Modifica di una registrazione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale
Modifica di una registrazione di registrati ai sensi dell'articolo 16a della Direttiva 2001/83/CE - Variazioni
Medicinali a base | medicinali a base di erbe di uso tipo Il in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 -
di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi Variazioni singole D.2.1.9 |Tariffa base. In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le 19.210,44 3.898,44 1T81Y0542404297000000001006 15.312,00 IT82A0760114500001004782478 0 1
tradizionale dell'articolo 16a della Direttiva forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzate di un medicinale - Si
2001/83/CE applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento
(CE) 1234/2008.
Modifica di una registrazione di Modifica di una registrazione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale
Medicinali a base | medicinali a base di erbe di uso registrati ai sensi dell'articolo 16a della Direttiva 2001/83/CE - Grouping -
di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi Grouping di variazioni D.2.2.1 |Variazioni tipo IA in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 690,03 140,03 1T81Y0542404297000000001006 550,00 IT82A0760114500001004782478 0 N
tradizionale dell'articolo 16a della Direttiva 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le
2001/83/CE forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un medicinale
Modifica di una registrazione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale
Modifica di una registrazione di registrati ai sensi dell'articolo 16a della Direttiva 2001/83/CE - Grouping -
Medicinali a base | medicinali a base di erbe di uso Variazioni tipo Il in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE)
di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi Grouping di variazioni D.2.2.10 |1234/2008 - Tariffa base. In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i 23.052,52 4.678,12 IT81Y0542404297000000001006 18.374,40 IT82A0760114500001004782478 0 2
tradizionale dell'articolo 16a della Direttiva dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzate di un
2001/83/CE medicinale - Si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del
Regolamento (CE) 1234/2008.
Modifica di una registrazione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale
Modifica di una registrazione di registrati ai sensi dell'articolo 16a della Direttiva 2001/83/CE - Grouping -
Medicinali a base | medicinali a base di erbe di uso Variazioni tipo Il in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE)
di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi Grouping di variazioni D.2.2.11|1234/2008 - Tariffa base. In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i 14.407,83 2.923,83 IT81Y0542404297000000001006 11.484,00 IT82A0760114500001004782478 0 2
tradizionale dell'articolo 16a della Direttiva dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzate di un
2001/83/CE medicinale - Si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del
Regolamento (CE) 1234/2008.
Modifica di una registrazione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale
Modifica di una registrazione di registrati ai sensi dell'articolo 16a della Direttiva 2001/83/CE - Grouping -
Medicinali a base | medicinali a base di erbe di uso Variazioni tipo Il in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE)
di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi Grouping di variazioni D.2.2.12 |1234/2008 - Tariffa base. In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i 17.289,39 3.508,59 IT81Y0542404297000000001006 13.780,80 IT82A0760114500001004782478 0 2

tradizionale

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

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




Categoria

Sottocategoria

Tipologia Procedura

Codice
Tariffa

Descrizione Tariffa

Totale
Tariffa

Importo
Tariffa Aifa

Iban Aifa

Importo Tariffa
MdS

Iban MdS

Qta

Qta

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

Grouping di variazioni

D.2.2.13

Modifica di una registrazione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale
registrati ai sensi dell'articolo 16a della Direttiva 2001/83/CE - Grouping -
Variazioni tipo Il in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE)
1234/2008 - tariffa ridotta prevista per:

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

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

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

9.605,22

1.949,22

1T81Y0542404297000000001006

7.656,00

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

Grouping di variazioni

D.2.2.14

Modifica di una registrazione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale
registrati ai sensi dell'articolo 16a della Direttiva 2001/83/CE - Grouping -
Variazioni tipo Il in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE)
1234/2008 - tariffa ridotta prevista per:

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

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

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

11.526,26

2.339,06

1T81Y0542404297000000001006

9.187,20

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

Grouping di variazioni

D.2.2.15

Modifica di una registrazione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale
registrati ai sensi dell'articolo 16a della Direttiva 2001/83/CE - Grouping -
Variazioni tipo Il in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE)
1234/2008 - tariffa ridotta prevista per:

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

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

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

7.203,91

1.461,91

1T81Y0542404297000000001006

5.742,00

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

Grouping di variazioni

D.2.2.16

Modifica di una registrazione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale
registrati ai sensi dell'articolo 16a della Direttiva 2001/83/CE - Grouping -
Variazioni tipo Il in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE)
1234/2008 - tariffa ridotta prevista per:

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

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

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

8.644,70

1.754,30

1T81Y0542404297000000001006

6.890,40

IT82A0760114500001004782478




Categoria Sottocategoria Tipologia Procedura f_::lf: Descrizione Tariffa :::::;: T::fiz':(i)fa Iban Aifa Impo;c;‘;arlffa Iban MdS (’\lmt: &:i
Modifica di una registrazione di Modifica di una registrazione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale
Medicinali a base | medicinali a base di erbe di uso registrati ai sensi dell'articolo 16a della Direttiva 2001/83/CE - Grouping di
di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi Grouping di variazioni D.2.2.17 |variazioni in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - 5.547,84 1.125,84 1T81Y0542404297000000001006 4.422,00 1T82A0760114500001004782478 0 N
tradizionale dell'articolo 16a della Direttiva Tariffa ridotta prevista dalla terza variazione tipo Il in poi presentata
2001/83/CE all'interno di un grouping di tipo Il
Modifica di una registrazione di Modifica di una registrazione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale
Medicinali a base | medicinali a base di erbe di uso registrati ai sensi dell'articolo 16a della Direttiva 2001/83/CE - Grouping di
di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi Grouping di variazioni D.2.2.18 |variazioni in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - 6.657,41 1.351,01 IT81Y0542404297000000001006 5.306,40 IT82A0760114500001004782478 0 N
tradizionale dell'articolo 16a della Direttiva Tariffa ridotta prevista dalla terza variazione tipo Il in poi presentata
2001/83/CE all'interno di un grouping di tipo Il
Modifica di una registrazione di Modifica di una registrazione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale
Medicinali a base | medicinali a base di erbe di uso registrati ai sensi dell'articolo 16a della Direttiva 2001/83/CE - Grouping di
di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi Grouping di variazioni D.2.2.19 |variazioni in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - 4.160,88 844,38 1T81Y0542404297000000001006 3.316,50 IT82A0760114500001004782478 0 N
tradizionale dell'articolo 16a della Direttiva Tariffa ridotta prevista dalla terza variazione tipo Il in poi presentata
2001/83/CE all'interno di un grouping di tipo Il
Modifica di una registrazione di Modifica di una registrazione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale
Medicinali a base | medicinali a base di erbe di uso registrati ai sensi dell'articolo 16a della Direttiva 2001/83/CE - Grouping -
di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi Grouping di variazioni D.2.2.2 |Variazioni tipo IA in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 828,04 168,04 IT81Y0542404297000000001006 660,00 IT82A0760114500001004782478 0 N
tradizionale dell'articolo 16a della Direttiva 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le
2001/83/CE forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un medicinale
Modifica di una registrazione di Modifica di una registrazione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale
Medicinali a base | medicinali a base di erbe di uso registrati ai sensi dell'articolo 16a della Direttiva 2001/83/CE - Grouping di
di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi Grouping di variazioni D.2.2.20 |variazioni in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - 4.993,06 1.013,26 IT81Y0542404297000000001006 3.979,80 IT82A0760114500001004782478 0 N
tradizionale dell'articolo 16a della Direttiva Tariffa ridotta prevista dalla terza variazione tipo Il in poi presentata
2001/83/CE all'interno di un grouping di tipo Il
Modifica di una registrazione di Modifica di una registrazione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale
Medicinali a base | medicinali a base di erbe di uso registrati ai sensi dell'articolo 16a della Direttiva 2001/83/CE - Grouping -
di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi Grouping di variazioni D.2.2.3 |Variazioni tipo IA in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 517,52 105,02 IT81Y0542404297000000001006 412,50 IT82A0760114500001004782478 0 N
tradizionale dell'articolo 16a della Direttiva 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le
2001/83/CE forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un medicinale
Modifica di una registrazione di Modifica di una registrazione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale
Medicinali a base | medicinali a base di erbe di uso registrati ai sensi dell'articolo 16a della Direttiva 2001/83/CE - Grouping -
di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi Grouping di variazioni D.2.2.4 |Variazioni tipo IA in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 621,03 126,03 IT81Y0542404297000000001006 495,00 IT82A0760114500001004782478 0 N
tradizionale dell'articolo 16a della Direttiva 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le
2001/83/CE forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un medicinale
Modifica di una registrazione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale
Modifica di una registrazione di registrati ai sensi dell'articolo 16a della Direttiva 2001/83/CE - Grouping -
Medicinali a base | medicinali a base di erbe di uso Variazioni tipo IB in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE)
di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi Grouping di variazioni D.2.2.5 |1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le 1.600,87 324,87 IT81Y0542404297000000001006 1.276,00 IT82A0760114500001004782478 0 N
tradizionale dell'articolo 16a della Direttiva forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un medicinale. - Si
2001/83/CE applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento
(CE) 1234/2008.
Modifica di una registrazione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale
Modifica di una registrazione di registrati ai sensi dell'articolo 16a della Direttiva 2001/83/CE - Grouping -
Medicinali a base | medicinali a base di erbe di uso Variazioni tipo IB in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE)
di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi Grouping di variazioni D.2.2.6 |1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le 1.921,04 389,84 1T81Y0542404297000000001006 1.531,20 IT82A0760114500001004782478 0 N
tradizionale dell'articolo 16a della Direttiva forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un medicinale. - Si
2001/83/CE applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento
(CE) 1234/2008.
Modifica di una registrazione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale
Modifica di una registrazione di registrati ai sensi dell'articolo 16a della Direttiva 2001/83/CE - Grouping -
Medicinali a base | medicinali a base di erbe di uso Variazioni tipo IB in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE)
di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi Grouping di variazioni D.2.2.7 |1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le 1.200,65 243,65 1T81Y0542404297000000001006 957,00 IT82A0760114500001004782478 0 N

tradizionale

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

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




Codice

Totale

Importo

Importo Tariffa

Qta

Qta

Categoria Sottocategoria Tipologia Procedura Tariffa Descrizione Tariffa Tariffa Tariffa Aifa Iban Aifa MdS Iban MdS Min | Max
Modifica di una registrazione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale
Modifica di una registrazione di registrati ai sensi dell'articolo 16a della Direttiva 2001/83/CE - Grouping -
Medicinali a base | medicinali a base di erbe di uso Variazioni tipo IB in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE)
di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi Grouping di variazioni D.2.2.8 |1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le 1.440,78 292,38 1T81Y0542404297000000001006 1.148,40 1T82A0760114500001004782478 0 N
tradizionale dell'articolo 16a della Direttiva forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un medicinale. - Si
2001/83/CE applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento
(CE) 1234/2008.
Modifica di una registrazione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale
Modifica di una registrazione di registrati ai sensi dell'articolo 16a della Direttiva 2001/83/CE - Grouping -
Medicinali a base | medicinali a base di erbe di uso Variazioni tipo Il in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE)
di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi Grouping di variazioni D.2.2.9 |1234/2008 - Tariffa base. In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i 19.210,44 3.898,44 1T81Y0542404297000000001006 15.312,00 IT82A0760114500001004782478 0 2
tradizionale dell'articolo 16a della Direttiva dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzate di un
2001/83/CE medicinale - Si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del
Regolamento (CE) 1234/2008.
s Diritto per il trasferimento: E riscosso all'atto del cambiamento di titolare
Medicinali a base K . o
di erbe di uso Diritti per il trasferimento D31 |Perognunadelle a”mr'zzaz'fm',a” immissione sul mercato oggetto del 1.600,87 324,87 IT81Y0542404297000000001006 1.276,00 | IT82A0760114500001004782478 | 1 1
tradizionale trasfenmen't?, comprende l'insieme delle presentazioni autorizzate di uno
stesso medicinale.
Medicinali a base
di erbe di uso Diritti per il rinnovo Procedura nazionale/MR IT CMS D.4.1.1 |Diritti per il rinnovo - Per ogni dosaggio e forma farmaceutica 3.201,74 649,74 1T81Y0542404297000000001006 2.552,00 IT82A0760114500001004782478 1 N
tradizionale
Medicinali a base
di erbe di uso Diritti per il rinnovo Procedura MR IT RMS D.4.2.1 |Diritti per il rinnovo - Per ogni dosaggio e forma farmaceutica 3.842,09 779,69 1T81Y0542404297000000001006 3.062,40 IT82A0760114500001004782478 1 N
tradizionale
Importazione di prodotti del sangue le cui caratteristiche sono controllate
Varie Importazione ed esportazione i g1 |d@llAutorita competente di un Paese terzo e destinati alla produzione di 64.034,78 12.994,78 | IT81Y0542404297000000001006 51.040,00 | IT82A0760114500001004782478 | 1 1
sangue umano e suoi prodotti medicinali da commercializzare esclusivamente al di fuori dell’Unione
europea: domande di valutazione della documentazione tecnico scientifica
Importazione di prodotti del sangue le cui caratteristiche sono certificate ai
sensi della normativa comunitaria: singola istanza d’importazione di plasma
. Importazione ed esportazione di le cui caratteristiche sono documentate da un PMF certificato da
Varie . . E.1.10 s . R 1.600,87 324,87 IT81Y0542404297000000001006 1.276,00 IT82A0760114500001004782478 1 1
sangue umano e suoi prodotti un’Autorita Competente di uno Stato membro dell’'Unione europea, ovvero
dei prodotti intermedi da esso derivanti, destinati alla produzione di
medicinali autorizzati all'immissione in commercio nell'Unione europea
Importazione di prodotti del sangue le cui caratteristiche sono certificate ai
sensi della normativa comunitaria: singola istanza d’importazione di plasma
Varie Importazione ed espor_tauone c_ll E111 le cui caratterlstlchg fono documentz.ate da un PMF certificato da.II'EMA 9.605,22 1.949,22 |T81Y0542404297000000001006 7.656,00 IT82A0760114500001004782478 1 1
sangue umano e suoi prodotti ovvero da un’Autorita Competente di uno Stato membro dell’Unione
europea destinato alla produzione di medicinali autorizzati all'immissione in
commercio esclusivamente in Paesi Terzi
Importazione di prodotti del sangue le cui caratteristiche sono certificate ai
sensi della normativa comunitaria: singola istanza d’importazione di
prodotti intermedi, derivanti da plasma le cui caratteristiche sono
Varie Importazione ed esportazione di g1 |documentate daun PMF certificato ai sensi della normativa comunitaria, 9.605,22 1.949,22 | IT81Y0542404297000000001006 7.656,00 | IT82A0760114500001004782478 | 1 | 1
sangue umano e suoi prodotti interamente fabbricati in officine di produzione certificate da un’Autorita
Competente di uno Stato membro dell’Unione europea in accordo alle EU
GMP anche se destinati alla produzione di medicinali autorizzati
esclusivamente in Paesi Terzi
Importazione di prodotti del sangue le cui caratteristiche sono certificate ai
. . . sensi della normativa comunitaria: singola istanza d’importazione di
. Importazione ed esportazione di e s P .
Varie ) . E.1.13 |prodotti finiti autorizzati in uno Stato membro dell’Unione europea diverso 9.605,22 1.949,22 IT81Y0542404297000000001006 7.656,00 IT82A0760114500001004782478 1 1
sangue umano e suoi prodotti et R . A I, -
dall’Italia ovvero in Paesi MRA, destinati ad essere utilizzati nell’ambito di
un processo di produzione di un medicinale
Importazione di prodotti del sangue le cui caratteristiche sono certificate ai
. . . sensi della normativa comunitaria: singola istanza d’importazione di
. Importazione ed esportazione di . s . X AP . .
Varie E.1.14 |intermedi di produzione dei prodotti finiti autorizzati in uno Stato membro 9.605,22 1.949,22 1T81Y0542404297000000001006 7.656,00 IT82A0760114500001004782478 1 1

sangue umano e suoi prodotti

dell’Unione europea diverso dall’ltalia ovvero in Paesi MRA, destinati ad
essere utilizzati nell’ambito di un processo di produzione di un medicinale.




Codice

Totale

Importo

Importo Tariffa

Categoria Sottocategoria Tipologia Procedura Descrizione Tariffa Iban Aifa Iban MdS
S g X3 Tariffa Tariffa Tariffa Aifa Mds Min | Max
. Importazione ed esportazione di Esportazione dei prodotti del sangue originati da emocomponenti raccolti al
Varie . . E.1.15 K . L . 1.600,87 324,87 IT81Y0542404297000000001006 1.276,00 IT82A0760114500001004782478 1 1
sangue umano e suoi prodotti di fuori del territorio nazionale
Importazione di prodotti del sangue le cui caratteristiche sono controllate
dall’Autorita competente di un Paese terzo e destinati alla produzione di
Importazione ed esportazione di medicinali da commercializzare esclusivamente al di fuori dell’'Unione
Varie portaz! portazione di E12 cinal relalizzare esclusivamente al di fuorl ' 64.034,78 12.994,78 | IT81Y0542404297000000001006 51.040,00 | IT82A0760114500001004782478 | 1 1
sangue umano e suoi prodotti europea: domande di valutazione per variazioni maggiori sulla
documentazione tecnico scientifica e ricertificazione annuale nel caso in cui
una o pil variazioni maggiori sono incluse.
Importazione di prodotti del sangue le cui caratteristiche sono controllate
dall’Autorita competente di un Paese terzo e destinati alla produzione di
Importazione ed esportazione di dicinali d iali lusi te al di fuori dell’Uni
Varie portazl poriazione dl 13 |mecicinall dacommercializzare esclusivamente al ci fuori celfiunione 19.210,44 3.898,44 | IT81Y0542404297000000001006 15.312,00 | IT82A0760114500001004782478 | 1 1
sangue umano e suoi prodotti europea: domande per variazioni minori sulla documentazione tecnica e
ricertificazione annuale nel caso in cui una o pitl variazioni minori sono
incluse.
Importazione di prodotti del sangue le cui caratteristiche sono controllate
Importazi d tazi di , s . — ; )
Varie portazione ed esportazione cli g14 |dalAutorita competente diun Paese terzo e destinati alla produzione di 19.210,44 3.898,44 | IT81Y0542404297000000001006 15.312,00 | IT82A0760114500001004782478 | 1 1
sangue umano e suoi prodotti medicinali da commercializzare esclusivamente al di fuori dell’Unione
europea: singola istanza d’importazione.
Importazione dei prodotti del sangue provenienti da centri di raccolta e
X . X produzione ubicati sul territorio degli Stati Uniti e del Canada e
. Importazione ed esportazione di . > L
Varie ) . E.1.5 [regolarmente approvati dalla Autorita Competente, destinati alla 64.034,78 12.994,78 IT81Y0542404297000000001006 51.040,00 IT82A0760114500001004782478 1 1
sangue umano e suoi prodotti . . - . X . . .
produzione di medicinali da commercializzare esclusivamente in Paesi Terzi:
domande di valutazione della documentazione tecnico scientifica
Importazione dei prodotti del sangue provenienti da centri di raccolta e
produzione ubicati sul territorio degli Stati Uniti e del Canada e
X . . regolarmente approvati dalla Autorita Competente, destinati alla
. Importazione ed esportazione di . . S . . . N .
Varie saneUe Umano e suoi prodotti E.1.6 [produzione di medicinali da commercializzare esclusivamente in Paesi Terzi: | 64.034,78 12.994,78 IT81Y0542404297000000001006 51.040,00 IT82A0760114500001004782478 1 1
g P domande di valutazione per variazioni maggiori sulla documentazione
tecnico scientifica e ricertificazione annuale nel caso in cui una o pil
variazioni maggiori sono incluse.
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
. Importazione ed esportazione di . ) L e ) ) . .
Varie sangue umano e suoi prodotti E.1.7 [produzione di medicinali da commercializzare esclusivamente in Paesi Terzi: | 19.210,44 3.898,44 IT81Y0542404297000000001006 15.312,00 IT82A0760114500001004782478 1 1
8 P domande per variazioni minori sulla documentazione tecnica e
ricertificazione annuale nel caso in cui una o piti variazioni minori sono
incluse.
Importazione dei prodotti del sangue provenienti da centri di raccolta e
) ) ) produzione ubicati sul territorio degli Stati Uniti e del Canada e
. Importazione ed esportazione di . s —_—
Varie sangue umano e suoi prodotti E.1.8 [regolarmente approvati dalla Autorita Competente, destinati alla 690,03 140,03 IT81Y0542404297000000001006 550,00 IT82A0760114500001004782478 1 1
g P produzione di medicinali da commercializzare esclusivamente in Paesi Terzi:
singola notifica d’importazione.
Importazione di prodotti del sangue le cui caratteristiche sono certificate ai
Importazione ed esportazione di sensi della normativa comunitaria: singola istanza d’importazione di plasma
Varie P P ) . E.1.9 |[le cui caratteristiche sono documentate da un PMF certificato dal’EMA, 1.600,87 324,87 IT81Y0542404297000000001006 1.276,00 IT82A0760114500001004782478 1 1
sangue umano e suoi prodotti . L . . . - ; .
ovvero dei prodotti intermedi da esso derivanti, destinati alla produzione di
medicinali autorizzati all'immissione in commercio nell'Unione europea
Domanda per una certificazione PMF (certificazione iniziale) non presentata
Certificazione di conformita per simultaneamente ad una domanda di nuova autorizzazione - Tariffe base
Varie master file del plasma (PMF) E.2.1 [prevista per 'esame di un PMF e la sua certificazione iniziale quando le 14.490,63 2.940,63 IT81Y0542404297000000001006 11.550,00 IT82A0760114500001004782478 1 1
nazionale informazioni contenute nel PMF non sono state precedentemente valutate
nell’ambito di una procedura di AIC.
Domanda per una certificazione PMF (certificazione iniziale) non presentata
e . . simultaneamente ad una domanda di nuova autorizzazione - Tariffa ridotta
Certificazione di conformita per revista per I’esame di un PMF e la sua certificazione iniziale quando il
Varie master file del plasma (PMF) E2.2 P P d 9.605,22 1.949,22 1T81Y0542404297000000001006 7.656,00 IT82A0760114500001004782478 1 1

nazionale

titolare del PMF ha incluso modifiche alle informazioni precedentemente
valutate nell’ambito di una procedura di AIC e che ora sono parte della
domanda per il PMF




Categoria Sottocategoria Tipologia Procedura f_:ﬁ:: Descrizione Tariffa :::::;: T::f‘;z':(i)fa Iban Aifa Impo;c;‘;arlffa Iban MdS (I\I/ht: &:i
Domanda per una certificazione PMF (certificazione iniziale) non presentata
Certificazione di conformita per simultaneamente ad una domanda di nuova autorizzazione -Tariffa ridotta
Varie master file del plasma (PMF) E.2.3 [prevista per I'esame di un PMF e la sua certificazione iniziale quando le 5.547,84 1.125,84 1T81Y0542404297000000001006 4.422,00 IT82A0760114500001004782478 1 1
nazionale informazioni contenute nel PMF sono state precedentemente valutate
nell’ambito di una procedura di AIC e non sono state apportate modifiche.
Domanda per una certificazione PMF (certificazione iniziale) presentata
simultaneamente ad una domanda di nuova autorizzazione nell'ambito di
e i . una procedura di AIC - Tariffa base prevista per I'esame di un PMF e la sua
Certificazione di conformita per certificazione iniziale quando viene presentata parallelamente e all’interno
Varie master file del plasma (PMF) E2.4 ) K o S ) X 1.600,87 324,87 1T81Y0542404297000000001006 1.276,00 IT82A0760114500001004782478 1 1
nazionale di una nuova domanda di autorizzazione all'immissione in commercio
nell’ambito di una procedura di AIC. La documentazione PMF verra valutata
dall’agenzia simultaneamente alla domanda di autorizzazione di immissione
in commercio
Variazione di un PMF certificato - Prevista per I'esame e la certificazione di
Varie Variazione di un PMF certificato E.3.1 [una variazione maggiore di un PMF (ai sensi del Regolamento della 9.605,22 1.949,22 IT81Y0542404297000000001006 7.656,00 IT82A0760114500001004782478 1 1
Commissione (CE) No. 1234/2008).
Variazione di un PMF certificato - Prevista per I'esame e la certificazione di
due o pili variazioni che sono raggruppate in una singola domanda
Varie Variazione di un PMF certificato E.3.2 [presentata nei termini degli articoli 7(2)(b) 0 7(2)(c) del Regolamento della 9.605,22 1.949,22 IT81Y0542404297000000001006 7.656,00 IT82A0760114500001004782478 1 1
Commissione (CE) No. 1234/2008 in cui almeno una della variazioni & una
variazione maggiore
Variazione di un PMF certificato - Prevista per I'esame e la certificazione di
Varie Variazione di un PMF certificato E.3.3 |una variazione minore di tipo IB di un PMF (ai sensi del Regolamento della 1.600,87 324,87 IT81Y0542404297000000001006 1.276,00 IT82A0760114500001004782478 1 1
Commissione (CE) No. 1234/2008)
Variazione di un PMF certificato - Prevista per I'esame e la certificazione di
Varie Variazione di un PMF certificato E.3.4 [una variazione minore di tipo IA di un PMF (ai sensi del Regolamento della 690,03 140,03 IT81Y0542404297000000001006 550,00 IT82A0760114500001004782478 1 1
Commissione (CE) No. 1234/2008)
. Importazioni e esportazioni / Accertamenti conseguenti alla domanda di autorizzazione all'importazione
Varie R - E4.1 ) - X X . 1.446,88 293,62 1T81Y0542404297000000001006 1.153,26 IT39A0760114500001004782767 1 1
importazioni parallele di medicinali e API ai sensi del decreto legislativo 219/2006
Varie Im;).ortazioni.e?sportazioni/ 4.2 Domanda diretta a ottenere |'autorizzazione all'importazione parallela (D.M. 1.600,87 324,87 [T81Y0542404297000000001006 1.276,00 IT39A0760114500001004782767 1 1
importazioni parallele 29/08/1997)
- - Variazioni conseguenti alla domanda diretta ad ottenere un'autorizzazione
X Importazioni e esportazioni / . X N - - A
Varie importazioni parallele E.4.3 [amettere in commercio specialita medicinali oggetto di importazione 723,42 146,80 1T81Y0542404297000000001006 576,62 IT39A0760114500001004782767 1 N
parallela (D.M. 29/08/1997)
. Importazioni e esportazioni / Domanda di Rinnovo delle Autorizzazioni all'importazione parallela di
Varie importazioni parallele E4.4 medicinali (comb. disp. D.M. 20/08/1997 e art. 38, d. lgs 219/2006) 723,42 146,80 1T81Y0542404297000000001006 576,62 IT39A0760114500001004782767 1 1
Rilascio certificazioni e riconoscimento QP ad utilita del richiedente (ex
Varie Documentazione e Certificazione E.5.1 [Rilascio certificato di «libera vendita«» o copia conforme di 105,12 21,34 IT81Y0542404297000000001006 83,78 IT39A0760114500001004782767 1 N
documenti esistenti agli atti, certificato GMP, certificato CPP)
Deposito, custodia e aggiornamento Active Substance Master File
Varie Documentazione e Certificazione E.5.2 [(ASMF)/Valutazione della documentazione di produzione e controllo di una 723,42 146,80 IT81Y0542404297000000001006 576,62 IT39A0760114500001004782767 1 1
materia prima farmacologicamente attiva prodotta in Italia o all'estero
Domanda di esenzione dalla
Varie decadenza dell'AIC (sunset E.6.1 [Domanda di esenzione dalla decadenza dell'AIC (sunset clause) 690,03 140,03 IT81Y0542404297000000001006 550,00 IT82A0760114500001004782478 1 1
clause)
Autorizzazione di segni e
pittogrammi sull'imballagio . . " A . " . .
Varie esterno e sul foglio illustrativo ai E7.1 t&utorlzzlazloﬁe di ?egnl N Flttogramml suIIA Im?allaglo esterno e sul foglio 1.600,87 324,87 IT81Y0542404297000000001006 1.276,00 IT82A0760114500001004782478 1 N
. . illustrativo ai sensi dell'articolo 62 della Direttiva 2001/83/CE
sensi dell'articolo 62 della
Direttiva 2001/83/CE
Diritto per le ispezioni - E' riscosso per le ispezioni che si svolgeranno
Varie Diritto per le ispezioni E8.1 allinterno o éll'est?rno del .tefl'.ltOI’IO del.la C_omun.lta. Nel caso .d.l lspgnom 4.737,15 909,15 1T81Y0542404297000000001006 3.828,00 IT82A0760114500001004782478 1 1
condotte al di fuori del territorio comunitario, all'importo stabilito si
aggiungono le spese di viaggio conteggiate in base al costo effettivo.
Ricertificazione annuale di un PMF - Prevista per 'esame e la ricertificazione
Varie Ricertificazione annuale di un E9.1 annuale di un PMF sotto questo schema quando una o pil variazioni sono 9.605,22 1.949,22 1T81Y0542404297000000001006 7.656,00 IT82A0760114500001004782478 1 1

PMF

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




Codice Totale Importo Importo Tariffa Qta | Qta
Categoria Sottocategoria Tipologia Procedura Descrizione Tariffa Iban Aifa Iban MdS
S g X3 Tariffa Tariffa Tariffa Aifa Mds Min | Max
Ricertificazione annuale di un PMF - Prevista per 'esame e la ricertificazione
annuale di un PMF sotto questo schema quando non & inclusa nessuna
. e . variazione maggiore nella documentazione presentata.
. Ricertificazione annuale di un ep s 5 L " o
Varie PME E.9.2 [Questa tariffa @ aumentata della tariffa applicabile per ciascuna variazione 2.885,58 585,58 IT81Y0542404297000000001006 2.300,00 1T82A0760114500001004782478 1 1
minore di tipo IA o di tipo IB incluse nella documentazione presentata, fino
ad una tariffa totale massima di 9.187,20 EURO.
Sperimentazioni Valutazi dell' issibilita all imentazi linica di fase II-1lI-IV "
perimentazion! 1 | 2utazione dellammissibiiita afla sperimentazione clinica cl fase ne ESENTE | IT81Y0542404297000000001006 IT82A0760114500001004782478 | 0
cliniche profit
Sperimentazioni Valutazi dell' issibilita all imentazi linica di fase Il e di f:
pe"crl?;:haez")"' F2 |||a utazione celfammissibilita afla sperimentazione clinica cifase fle difase | g gg6 75 1.803,42 | IT81Y0542404297000000001006 7.083,33 | IT82A0760114500001004782478 | 1 | N
Sperimentazioni . . Loy " . . .
cliniche F.3  [Valutazione dell'ammissibilita alla sperimentazione clinica di fase IV 5.332,05 1.082,05 1T81Y0542404297000000001006 4.250,00 IT82A0760114500001004782478 1 N
Sperimentazioni . " . - " . .
cliniche F.4  |Valutazione di emendamenti sostanziali alla sperimentazione clinica 2.091,00 424,33 1T81Y0542404297000000001006 1.666,67 IT82A0760114500001004782478 1 N
lspezioni sulle Ispezione di sistema ai sensi dell'art. 31, comma 5, del D. Lgs. n. 200/2007,
s e’:rimentazioni G.1 |connessa con il riconoscimento di idoneita delle strutture sanitarie che 2.109,09 404,77 1T81Y0542404297000000001006 1.704,32 IT39A0760114500001004782767 1 1
P eseguono sperimentazioni cliniche di fase |
Ispezioni sulle Ispezione di sistema ai sensi dell'art. 1-bis, ultimo periodo, del D.M. 19
. L G.2 1.406,06 269,85 IT81Y0542404297000000001006 1.136,21 IT39A0760114500001004782767 1 N
sperimentazioni marzo 1998
. Attivazione officine produzione di sostanze attive / produzione primaria di
Officine H.1 GAS medicinali 7.234,34 1.468,09 IT81Y0542404297000000001006 5.766,25 IT39A0760114500001004782767 1 1
. Attivazione importatori, inclusi importatori titolari AIC, di sostanze attive
Officine H.10 R . 3.617,18 734,05 IT81Y0542404297000000001006 2.883,13 IT39A0760114500001004782767 1 1
autorizzate/registrate
. Richiesta di emissione di un certificato GMP per sostanze attive prodotte
Officine H.11 R . . . 2.893,74 587,23 IT81Y0542404297000000001006 2.306,51 IT39A0760114500001004782767 1 N
sottoposte a regime di registrazione
. Notifica elenco annuale delle modifiche non essenziali per le Officine di
Officine H.12 . : . . . R 723,42 146,80 IT81Y0542404297000000001006 576,62 IT39A0760114500001004782767 1 1
produzione/importazione di sostanze attive registrate
. Notifica della produzione di sostanze attive sperimentali di fase | ai sensi
Officine H.13 K L 723,42 146,80 IT81Y0542404297000000001006 576,62 IT39A0760114500001004782767 1 1
dell'art. 54, comma 4bis, del decreto legislativo 219/2006
Per ogni estensione dell’atto di registrazione relativo alla produzione e per
Officine H.14 |ogni modifica essenziale attinente all’officina di produzione di sostanze 723,42 146,80 IT81Y0542404297000000001006 576,62 IT39A0760114500001004782767 1 1
attive non sterili /o non di origine biologica
. Estensione dell’autorizzazione per la produzione di medicinali da parte di
Officine H.15 . R R R R . . 10.851,51 2.202,14 IT81Y0542404297000000001006 8.649,37 IT39A0760114500001004782767 1 1
Officina gia autorizzata/registrata alla produzione di sostanze attive
Estensione dell'autorizzazi istrazi | duzione di sost
Officine Hie |EStensione dellautorizzazione/registrazione per la produzione di sostanze | 5 ) 10 734,05 | IT81Y0542404297000000001006 2.883,13 | IT39A0760114500001004782767 | 1 1
attive da parte di Officina gia autorizzata alla produzione di medicinali
Per ogni estensione della registrazione all'importazione di sostanze attive
Officine H.17 8 . C 8 o p. ) R . 723,43 146,80 1T81Y0542404297000000001006 576,63 IT39A0760114500001004782767 1 1
non sterili e/o non di origine biologica per Officine di produzione
Richiesta di emissione di un certificato GMP per |'importazione di sostanze
Officine H.18 R ) S A P P 723,43 146,80 1T81Y0542404297000000001006 576,63 IT39A0760114500001004782767 1 N
attive sottoposte a regime di registrazione
Officine H.2 Attivazione di officine di medicinali e di omeopatici 14.468,66 2.936,17 IT81Y0542404297000000001006 11.532,49 IT39A0760114500001004782767 1 1
Officine H.3  [Attivazione Officina Gas medicinali per produzione secondaria 3.617,18 734,05 1T81Y0542404297000000001006 2.883,13 IT39A0760114500001004782767 1 1
Per ogni estensione dell’autorizzazione alla produzione e per ogni modifica
Officine H.4 essenziale attinente all'Officina di produzione di medicinali e/o sostanze 3.617,18 734,05 IT81Y0542404297000000001006 2.883,13 IT39A0760114500001004782767 1 1
attive sterili e/o di origine biologica
Per ogni altra modifica, anche di carattere amministrativo, attinente
Officine H.5 all'officina di produzione ed all'officina di produzione extra - UE di sostanze 723,42 146,80 IT81Y0542404297000000001006 576,62 IT39A0760114500001004782767 1 N
attive importate
Per ogni estensione dell’autorizzazione all'importazione di medicinali e/o
Officine H.6 8 X L A . P / 1.446,88 293,62 1T81Y0542404297000000001006 1.153,26 IT39A0760114500001004782767 1 1
sostanze attive sterili e/o di origine biologica
Rilascio certificazioni (ad esempio GMP — CLV — Prodotto farmaceutico
Officine H.7  |senza AIC per esclusiva esportazione CPP/CPO), riconoscimento QP ad utilita 105,12 21,34 1T81Y0542404297000000001006 83,78 IT39A0760114500001004782767 1 N
del richiedente e ristampa certificati GMP
Per ogni estensione dell'autorizzazione alla produzione e per ogni modifica
Officine H.8 8 P per og 1.446,88 293,62 1T81Y0542404297000000001006 1.153,26 IT39A0760114500001004782767 1 1

essenziale attinente all'Officina di produzione di Gas medicinali




Codice Totale Importo Importo Tariffa Qta | Qta
Categoria Sottocategoria Tipologia Procedura Descrizione Tariffa Iban Aifa Iban MdS
5 g — Tariffa Tariffa Tariffa Aifa Mds Min | Max
Attivazione Officina Gas medicinali per produzione in continuo (primaria e
Officine H.9 Sec';'ns'aria) " icinali per produzione in continuo (primari 10.851,51 2.202,14 | IT81Y0542404297000000001006 8.649,37 | IT39A0760114500001004782767 | 1 | 1

Nuovo principio attivo (comprese le riclassificazioni di principi attivi mai

HTA 1.1 precedentemente rimborsati e associazione di principi attivi di cui almeno 5.227,50 1.060,83 IT81Y0542404297000000001006 4.166,67 1T82A0760114500001004782478 0 N
uno non noto)

HTA 1.10 Revisione delle condizioni negoziali 1.045,50 212,17 IT81Y0542404297000000001006 833,33 IT82A0760114500001004782478 0 N

HTA 1.2 Nuova associazione di principi attivi noti 2.613,75 530,42 IT81Y0542404297000000001006 2.083,33 IT82A0760114500001004782478 0 N

HTA 1.3 Farmaco orfano 2.613,75 530,42 IT81Y0542404297000000001006 2.083,33 IT82A0760114500001004782478 0 1

HTA 1.4 Farmaco biosimilare 5.227,50 1.060,83 IT81Y0542404297000000001006 4.166,67 IT82A0760114500001004782478 0 N

HTA 5 |Farmaco generico (compresale estensioni di indicazione se loriginatorha |, /¢ o 212,17 IT81Y0542404297000000001006 833,33 IT82A0760114500001004782478 | 0 N
la stessa gia rimborsata)

HTA 1.6 Farmaco copia e importazione parallela 1.045,50 212,17 IT81Y0542404297000000001006 833,33 IT82A0760114500001004782478 0 N

HTA 1.7 Estensione di indicazione terapeutica 4.182,00 848,67 IT81Y0542404297000000001006 3.333,33 IT82A0760114500001004782478 0 N
Nuove confezioni (sono nuove AIC di un principio attivo gia rimborsato) o

HTA 1.8 . R . . 1.045,50 212,17 IT81Y0542404297000000001006 833,33 IT82A0760114500001004782478 0 N
variazione di posologia (su AIC gia rimborsate)

HTA 1.9 Riclassificazione 1.045,50 212,17 IT81Y0542404297000000001006 833,33 IT82A0760114500001004782478 0 N




