IMPORTO IMPORTO TARIFFA QUANTITA' QUANTITA'
CATEGORIA SOTTOCATEGORIA TIPOLOGIA PROCEDURA DESCRIZIONE TARIFFA IBAN AIFA IBAN MINISTERO
TARIFFA MdS AIFA "maggiorata" MINIMA MASSIMA
CONVEGNI E CONGRESSI €79,20 €129,61 IT81Y0542404297000000001006 IT39Y0760103200000010132017 1 1
Parere favorevole allo svolgimento di manifestazioni che comportano, per I'impresa farmaceutica, un onere inferiore a € 5.000,00
CONVEGNI E CONGRESSI . " . - " . €158,40 €259,22 1T81Y0542404297000000001006 1T39Y0760103200000010132017 1 1
Parere favorevole allo svolgimento di manifestazioni che comportano, per I'impresa farmaceutica, un onere compreso fra a € 5.000,01 e € 10.000,00
€316,80 €518,44 IT81Y0542404297000000001006 IT39Y0760103200000010132017 1 1
CONVEGNI E CONGRESSI Parere favorevole allo svolgimento di manifestazioni che comportano, per I'impresa farmaceutica, un onere compreso fra a € 10.000,01 e € 25.822,85
CONVEGNI E CONGRESS| Autorizzazione allo svolgimento di manifestazioni che si svolgono all'estero o che comportano, per I'impresa farmaceutica, un onere superiore a € 25.822,86 €818,06 €1.338,76 |T81Y0542404297000000001006 |T39Y0760103200000010132017 1 1
(art. 124 comma 6 D.Lo 219/06)
Autorizzazione all'immissione in
MEDICINALI ALLOPATICI commercio di un medicinale per uso Procedura nazionale/DC/MRITCMS  [Nuova AIC - (artt. 8(3), 10a e 10b della Direttiva 2001/83/EC) - la tariffa copre un dosaggio associato ad una forma farmaceutica e ad una presentazione €51.040,00 €11.136,93 1T81Y0542404297000000001006 IT82A0760114500001004782478 0 1
umano
Autorizzazione all'immissione in
MEDICINALI ALLOPATICI commercio di un medicinale per uso Procedura DC IT RMS Nuova AIC - (artt. 8(3), 10a e 10b della Direttiva 2001/83/EC) - la tariffa copre un dosaggio associato ad una forma farmaceutica e ad una presentazione €61.248,00 €13.364,31 1T81Y0542404297000000001006 IT82A0760114500001004782478 0 1
umano
Autorizzazione all'immissione in
MEDICINALI ALLOPATICI commercio di un medicinale per uso Procedura MR/ "repeat use" ITRMS [Nuova AIC - (artt. 8(3), 10a e 10b della Direttiva 2001/83/EC) - la tariffa copre un dosaggio associato ad una forma farmaceutica e ad una presentazione €10.208,00 €2.227,39 1T81Y0542404297000000001006 IT82A0760114500001004782478 0 1
umano
Autorizzazione all'immissione in A : . . . e
MEDICINALI ALLOPATICI | commercio di un medicinale per uso | Procedura nazionale/DC/MR IT cms | \UOV2 AIC - (artt. §(3), 102 e 10b della Direttiva 2001/83/EC) - la tariffa copre ogni dosaggio e/o forma farmaceutica supplementare, richiesto €5.060,00 €1.104,09 IT81Y0542404297000000001006 IT82A0760114500001004782478 0 N
umano contemporaneamente alla prima domanda di autorizzazione (la tariffa copre un solo dosaggio e/o forma farmaceutica associato ad una presentazione)
Autorizzazione all'immissione in A . . . . .
MEDICINALI ALLOPATICI | commercio di un medicinale per uso Procedura DC IT RMS Nuova AIC - (artt. 8(3), 10a e 10b della Direttiva 2001/83/EC) - la tariffa copre ogni dosaggio e/o forma farmaceutica supplementare, richiesto €6.072,00 €1.324,91 IT81Y0542404297000000001006 IT82A0760114500001004782478 0 N
umano contemporaneamente alla prima domanda di autorizzazione (la tariffa copre un solo dosaggio e/o forma farmaceutica associato ad una presentazione)
Autorizzazione all'immissione in A : . . . e
MEDICINALI ALLOPATICI | commercio di un medicinale per uso |  Procedura MR/ "repeat use” ITRMs | \UOV2 AIC - (artt. §(3), 102 e 10b della Direttiva 2001/83/EC) - la tariffa copre ogni dosaggio e/o forma farmaceutica supplementare, richiesto €1.012,00 €220,82 IT81Y0542404297000000001006 IT82A0760114500001004782478 0 N
umano contemporaneamente alla prima domanda di autorizzazione (la tariffa copre un solo dosaggio e/o forma farmaceutica associato ad una presentazione)
Autorizzazione all'immissione in I . . . .
MEDICINALI ALLOPATICI | commercio di un medicinale per uso | Procedura nazionale/DC/MR IT cMs | u°Y2 AIC - (artt. 8(3), 10 e 10b della Direttiva 2001/83/EC) - Ia tariffa copre ogni presentazione supplementare dello stesso dosaggio e della stessa forma €1.276,00 €278,42 IT81Y0542404297000000001006 IT82A0760114500001004782478 0 N
umano farmaceutica richiesto contemporaneamente alla prima domanda di autorizzazione
Autorizzazione all'immissione in N . . . .
MEDICINALI ALLOPATICI | commercio di un medicinale per uso Procedura DC IT RMS Nuova AIC - (artt. 8(3), 10a e 10b della Direttiva 2001/83/EC) - la tariffa copre ogni presentazione supplementare dello stesso dosaggio e della stessa forma €1.531,20 €334,11 IT81Y0542404297000000001006 IT82A0760114500001004782478 0 N
umano farmaceutica richiesto contemporaneamente alla prima domanda di autorizzazione
Autorizzazione all'immissione in I . . . .
MEDICINALI ALLOPATICI | commercio di un medicinale per uso | Procedura MR/ "repeat use” ITRMs | u°Y2 AIC- (artt. 8(3), 102 e 10b della Direttiva 2001/83/EC) - Ia tariffa copre ogni presentazione supplementare dello stesso dosaggio e della stessa forma €255,20 €55,68 IT81Y0542404297000000001006 IT82A0760114500001004782478 0 N
umano farmaceutica richiesto contemporaneamente alla prima domanda di autorizzazione
Autorizzazione all'immissione in
MEDICINALI ALLOPATICI commercio di un medicinale per uso Procedura nazionale/DC/MR IT CMS Nuova AIC - (artt. 10(1), 10(3) e 10c della Direttiva 2001/83/CE) la tariffa copre un dosaggio associato ad una forma farmaceutica e ad una presentazione €19.800,00 €4.320,36 1T81Y0542404297000000001006 IT82A0760114500001004782478 0 1
umano
Autorizzazione all'immissione in
MEDICINALI ALLOPATICI commercio di un medicinale per uso Procedura DC IT RMS Nuova AIC - (artt. 10(1), 10(3) e 10c della Direttiva 2001/83/CE) la tariffa copre un dosaggio associato ad una forma farmaceutica e ad una presentazione €23.760,00 €5.184,43 1T81Y0542404297000000001006 IT82A0760114500001004782478 0 1
umano
Autorizzazione all'immissione in
MEDICINALI ALLOPATICI commercio di un medicinale per uso Procedura MR/ "repeat use" ITRMS |Nuova AIC - (artt. 10(1), 10(3) e 10c della Direttiva 2001/83/CE) la tariffa copre un dosaggio associato ad una forma farmaceutica e ad una presentazione €3.960,00 € 864,07 1T81Y0542404297000000001006 IT82A0760114500001004782478 0 1
umano
Autorizzazione all'immissione in A . . y . .
MEDICINALI ALLOPATICI | commercio di un medicinale per uso | Procedura nazionale/DC/MR IT cms | NUOV2 AIC - (artt. 10(1), 10(3) e 10c della Direttiva 2001/83/CE) - la tariffa copre ogni dosaggio e/o forma farmaceutica supplementare, richiesto €1.980,00 €432,04 IT81Y0542404297000000001006 IT82A0760114500001004782478 0 N
contemporaneamente alla prima domanda di autorizzazione
umano
Autorizzazione all'immissione in A . . . . e
MEDICINALI ALLOPATICI | commercio di un medicinale per uso Procedura DC IT RMS Nuova AIC - (artt. 10(1), 10(3) e 10c della Direttiva 2001/83/CE) - la tariffa copre ogni dosaggio e/o forma farmaceutica supplementare, richiesto €2.376,00 €518,44 IT81Y0542404297000000001006 IT82A0760114500001004782478 0 N
contemporaneamente alla prima domanda di autorizzazione
umano
Autorizzazione all'immissione in T . . y . .
MEDICINALI ALLOPATICI | commercio di un medicinale per uso | Procedura MR/ "repeat use” ITRMs | UOV2 AIC - (artt. 10(1), 10(3) e 10c della Direttiva 2001/83/CE) - la tariffa copre ogni dosaggio e/o forma farmaceutica supplementare, richiesto €396,00 €86,41 IT81Y0542404297000000001006 IT82A0760114500001004782478 0 N
contemporaneamente alla prima domanda di autorizzazione
umano
Autorizzazione all'immissione in A . . . .
MEDICINALI ALLOPATICI | commercio di un medicinale per uso | Procedura nazionale/DC/MR IT cms | \UOV2 AIC - (artt. 10(1), 10(3) e 10c della Direttiva 2001/83/CE) - la tariffa copre ogni presentazione supplementare dello stesso dosaggio e della stessa €1.276,00 €278,42 IT81Y0542404297000000001006 IT82A0760114500001004782478 0 N
umano forma farmaceutica richiesto contemporaneamente alla prima domanda di autorizzazione
Autorizzazione all'immissione in I . . . .
MEDICINALI ALLOPATICI | commercio di un medicinale per uso Procedura DC IT RMS Nuova AIC - (artt. 10(1), 10(3) e 10c della Direttiva 2001/83/CE) - la tariffa copre ogni presentazione supplementare dello stesso dosaggio e della stessa €1.531,20 €334,11 IT81Y0542404297000000001006 IT82A0760114500001004782478 0 N
umano forma farmaceutica richiesto contemporaneamente alla prima domanda di autorizzazione
Autorizzazione all'immissione in A . . . .
MEDICINALI ALLOPATICI | commercio di un medicinale per uso |  Procedura MR/ "repeat use” ITRMs | \UOV2 AIC - (artt. 10(1), 10(3) e 10c della Direttiva 2001/83/CE) - la tariffa copre ogni presentazione supplementare dello stesso dosaggio e della stessa €255,20 €55,68 IT81Y0542404297000000001006 IT82A0760114500001004782478 0 N
umano forma farmaceutica richiesto contemporaneamente alla prima domanda di autorizzazione
Autorizzazione all'immissione in
MEDICINALI ALLOPATICI commercio di un medicinale per uso Procedura nazionale/DC/MR ITCMS  [Nuova AIC - (art. 10(4) della Dir. 2001/83/CE) - |a tariffa copre un dosaggio associato ad una forma farmaceutica e ad una presentazione € 33.000,00 €7.200,60 1T81Y0542404297000000001006 IT82A0760114500001004782478 0 1
umano
Autorizzazione all'immissione in
MEDICINALI ALLOPATICI commercio di un medicinale per uso Procedura DC IT RMS Nuova AIC - (art. 10(4) della Dir. 2001/83/CE) - la tariffa copre un dosaggio associato ad una forma farmaceutica e ad una presentazione €39.600,00 €8.640,72 1T81Y0542404297000000001006 IT82A0760114500001004782478 0 1
umano
Autorizzazione all'immissione in
MEDICINALI ALLOPATICI commercio di un medicinale per uso Procedura MR/ "repeat use" ITRMS |Nuova AIC - (art. 10(4) della Dir. 2001/83/CE) - la tariffa copre un dosaggio associato ad una forma farmaceutica e ad una presentazione €6.600,00 €1.440,12 1T81Y0542404297000000001006 IT82A0760114500001004782478 0 1
umano
Autorizzazione all'immissione in . - . . . i
MEDICINALI ALLOPATICI | commercio di un medicinale per uso | Procedura nazionale/DC/MR IT cms | \UOV2 AIC - (art. 10(4) della Dir. 2001/83/CE) - la tariffa copre ogni dosaggio e/o forma farmaceutica supplementare, richiesto contemporaneamente alla €1.980,00 €432,04 IT81Y0542404297000000001006 IT82A0760114500001004782478 0 N
umano prima domanda di autorizzazione (la tariffa copre un solo dosaggio e/o forma farmaceutica associato ad una presentazione)
Autorizzazione all'immissione in . . . . . -
MEDICINALI ALLOPATICI | commercio di un medicinale per uso Procedura DC IT RMS Nuova AIC - (art. 10(4) della Dir. 2001/83/CE) - la tariffa copre ogni dosaggio /o forma farmaceutica supplementare, richiesto contemporaneamente alla €2.376,00 €518,44 IT81Y0542404297000000001006 IT82A0760114500001004782478 0 N
umano prima domanda di autorizzazione (la tariffa copre un solo dosaggio e/o forma farmaceutica associato ad una presentazione)
Autorizzazione all'immissione in
N - . ir. - i i i i ichi
MEDICINALI ALLOPATICI | commercio di un medicinale per uso |  Procedura MR/ "repeat use” ITRMs | \UOV2 AIC - (art. 10(4) della Dir. 2001/83/CE) - la tariffa copre ogni dosaggio e/o forma farmaceutica supplementare, richiesto contemporaneamente alla €396,00 €86,41 IT81Y0542404297000000001006 IT82A0760114500001004782478 0 N
umano prima domanda di autorizzazione (la tariffa copre un solo dosaggio e/o forma farmaceutica associato ad una presentazione)
Autorizzazione all'immissione in . . . . . .
MEDICINALI ALLOPATICI | commercio di un medicinale per uso | Procedura nazionale/DC/MR IT cMs | U°Y2 AIC - (art. 10(4) della Dir. 2001/83/CE) - la tariffa copre ogni presentazione supplementare dello stesso dosaggio e della stessa forma farmaceutica €1.276,00 €278,42 IT81Y0542404297000000001006 IT82A0760114500001004782478 0 N
umano richiesto contemporaneamente alla prima domanda di autorizzazione
Autorizzazione all'immissione in . . . N . .
MEDICINALI ALLOPATICI | commercio di un medicinale per uso Procedura DC IT RMS Nuova AIC - (art. 10(4) della Dir. 2001/83/CE) - la tariffa copre ogni presentazione supplementare dello stesso dosaggio e della stessa forma farmaceutica €1.531,20 €334,11 IT81Y0542404297000000001006 IT82A0760114500001004782478 0 N
richiesto contemporaneamente alla prima domanda di autorizzazione
umano
Autorizzazione all'immissione in
MEDICINALI ALLOPATICI | commercio di un medicinale per uso | Procedura MR/ "repeat use” ITRMs |\ U°Y2 AIC - (art. 10(4) della Dir. 2001/83/CE) - la tariffa copre ogni presentazione supplementare dello stesso dosaggio e della stessa forma farmaceutica €255,20 €55,68 IT81Y0542404297000000001006 IT82A0760114500001004782478 0 N

umano

richiesto contemporaneamente alla prima domanda di autorizzazione




IMPORTO IMPORTO TARIFFA QUANTITA' QUANTITA'
CATEGORIA SOTTOCATEGORIA TIPOLOGIA PROCEDURA DESCRIZIONE TARIFFA IBAN AIFA IBAN MINISTERO
TARIFFA MdS AIFA "maggiorata" MINIMA MASSIMA
Autorizzazione all'immissione in
Estensione (ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008) - la tariffa copre un'estensione di un'autorizzazione all'immissione in commercio ai sensi
MEDICINALI ALLOPATICI commercio di un medicinale per uso Procedura nazionale/DC/MR IT CMS ) ( & g (CE) ) / ) p‘ . ) . €15.312,00 €3.341,08 1T81Y0542404297000000001006 IT82A0760114500001004782478 0 1
umano dell’Allegato I-al Regolamento (CE) 1234/2008; questa tariffa copre un solo dosaggio associato ad una forma farmaceutica e ad una presentazione
Autorizzazione all'immissione in . . . , N . N A N . " o . - .
MEDICINALI ALLOPATICI | commercio di un medicinale per uso Procedura DC IT RMS Estensione (ai sensi dell'Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008) - la tariffa copre un'estensione di un'autorizzazione allimmissione in commercio ai sensi €18.374,40 €4.009,29 IT81Y0542404297000000001006 IT82A0760114500001004782478 0 1
umano dell’Allegato I-al Regolamento (CE) 1234/2008; questa tariffa copre un solo dosaggio associato ad una forma farmaceutica e ad una presentazione
Autorizzazione all'immissione in
Estensione (ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008) - la tariffa copre un'estensione di un'autorizzazione all'immissione in commercio ai sensi
MEDICINALI ALLOPATICI commercio di un medicinale per uso Procedura MR/ "repeat use" IT RMS ) ( & & (CE) ) / ) p‘ . ) . €3.062,40 €668,22 1T81Y0542404297000000001006 IT82A0760114500001004782478 0 1
umano dell’Allegato I-al Regolamento (CE) 1234/2008; questa tariffa copre un solo dosaggio associato ad una forma farmaceutica e ad una presentazione
Autorizzazione all'immissione in Estensione (ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008) - tariffa ridotta prevista per le estensioni relative alla qualita per le quali non vengono
MEDICINALI ALLOPATICI commercio di un medicinale per uso Procedura nazionale/DC/MR IT CMS presentati nuovi dati clinici; questa tariffa copre un solo dosaggio associato ad una forma farmaceutica e ad una presentazione (i dati di bioequivalenza sono €7.656,00 €1.670,54 1T81Y0542404297000000001006 IT82A0760114500001004782478 0 1
umano da considerarsi dati clinici)
Autorizzazione all'immissione in Estensione (ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008) - tariffa ridotta prevista per le estensioni relative alla qualita per le quali non vengono
MEDICINALI ALLOPATICI commercio di un medicinale per uso Procedura DC IT RMS presentati nuovi dati clinici; questa tariffa copre un solo dosaggio associato ad una forma farmaceutica e ad una presentazione (i dati di bioequivalenza sono €9.187,20 €2.004,65 1T81Y0542404297000000001006 IT82A0760114500001004782478 0 1
umano da considerarsi dati clinici)
Autorizzazione all'immissione in Estensione (ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008) - tariffa ridotta prevista per le estensioni relative alla qualita per le quali non vengono
MEDICINALI ALLOPATICI commercio di un medicinale per uso Procedura MR/ "repeat use" ITRMS |presentati nuovi dati clinici; questa tariffa copre un solo dosaggio associato ad una forma farmaceutica e ad una presentazione (i dati di bioequivalenza sono €1.531,20 €334,11 1T81Y0542404297000000001006 IT82A0760114500001004782478 0 1
umano da considerarsi dati clinici)
Autorizzazione all'immissione in
Estensione (ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008) - la tariffa copre ogni dosaggio supplementare della stessa forma farmaceutica oggetto
MEDICINALI ALLOPATICI commercio di un medicinale per uso Procedura nazionale/DC/MR IT CMS ( . . e e (ce) / ) I P g o PP E8 €4.422,00 €964,88 1T81Y0542404297000000001006 IT82A0760114500001004782478 0 N
umano della domanda di estensione presentato contemporaneamente alla domanda di estensione stessa.
Autorizzazione all'immissione in . . . ) . . . .
MEDICINALI ALLOPATICI | commercio di un medicinale per uso Procedura DC IT RMS Estensione (ai sensi dell'Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008) - la tariffa copre ogni dosaggio supplementare della stessa forma farmaceutica oggetto €5.306,40 €1.157,86 IT81Y0542404297000000001006 IT82A0760114500001004782478 0 N
umano della domanda di estensione presentato contemporaneamente alla domanda di estensione stessa.
Autorizzazione all'immissione in . . . . . . . .
MEDICINALI ALLOPATICI | commercio di un medicinale per uso |  Procedura MR/ "repeat use” ITRMs |- Sensione (ai sensi dell/Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008) - la tariffa copre ogni dosaggio supplementare della stessa forma farmaceutica oggetto €884,40 €192,98 IT81Y0542404297000000001006 |T82A0760114500001004782478 0 N
umano della domanda di estensione presentato contemporaneamente alla domanda di estensione stessa.
Autorizzazione all'immissione in . . . ) . . .
MEDICINALI ALLOPATICI | commercio di un medicinale per uso |  Procedura nazionale/DC/MR IT CMS ;SIZEZZ';';;Z' ;ie;‘;';:'o’:!egam I'al Regolamento (CE) 1234/2008) - la tariffa copre ogni presentazione supplementare presentata contemporaneamente €1.276,00 €278,42 IT81Y0542404297000000001006 IT82A0760114500001004782478 0 N
umano
Autorizzazione all'immissione in . . . . . . .
MEDICINALI ALLOPATICI | commercio di un medicinale per uso Procedura DC IT RMS Estensione (ai sensi dell'Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008) - la tariffa copre ogni presentazione supplementare presentata contemporaneamente €1.531,20 €334,11 IT81Y0542404297000000001006 IT82A0760114500001004782478 0 N
umano alla domanda di estensione
Autorizzazione all'immissione in . . . ) . . .
MEDICINALI ALLOPATICI | commercio di un medicinale per uso | Procedura MR/ "repeat use" IT RMS ;SIZEZZ';';;Z' ;ie;‘;';:'o’:!egam I'al Regolamento (CE) 1234/2008) - la tariffa copre ogni presentazione supplementare presentata contemporaneamente €255,20 €55,68 IT81Y0542404297000000001006 IT82A0760114500001004782478 0 N
umano
MEDICINALI ALLOPATICI MO.dlfIC.a d.| un 'autoruzazmr)e Procedura nazionale/MR IT CMS Varlazmnl. tlp.o 1A .al sen5|.de| Reg(.nl.amento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le €550,00 €120,01 |T81Y0542404297000000001006 |T82A0760114500001004782478 1 1
all'immissione in commercio presentazioni autorizzate di un medicinale
MEDICINALI ALLOPATICI M[').dlflc.a d.l un' .autorlzzazlor.le Procedura MR IT RMS Varlazmm' tlr?o 1A ?I sensl‘del Regf)lémento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le €660,00 €144,01 |T81Y0542404297000000001006 |T82A0760114500001004782478 1 1
all'immissione in commercio presentazioni autorizzate di un medicinale
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per
MEDICINALI ALLOPATICI Mt').dlflc.a d.| un 'autoruzazmr)e varizioni di cui all.art. 6 del DM Ministero Varlazmnl. tlp.o 1A .al sen5|.de| Reg(.nl.amento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le €412,50 €90,01 |T81Y0542404297000000001006 |T82A0760114500001004782478 1 1
all'immissione in commercio Salute del 6.12.16 - Procedura presentazioni autorizzate di un medicinale
le/MR IT CMS
. . N N Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per L . . " e . N . . .
MEDICINALI ALLOPATICI M[').dlflc.a d.l un' .autorlzzazlor.le varizioni di cui all.art. 6 del DM Ministero Varlazmm' tlr?o 1A ?I sensl‘del Regf)lémento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le €495,00 €108,01 |T81Y0542404297000000001006 |T82A0760114500001004782478 1 1
all'immissione in commercio salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS presentazioni autorizzate di un medicinale
MEDICINALI ALLOPATICI M[').dlflc.a d.l un' .autorlzzazlor.le Procedura nazionale/MR IT CMS Varlazmm' CIPO 1B él ser'15|‘del Reg'ol‘amento FCE) 1‘234/2008 -In casﬁ di mo‘dlflca‘ |denF|ca, Ia.tarlff.a copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le €1.276,00 €278.42 |T81Y0542404297000000001006 |T82A0760114500001004782478 1 1
all'immissione in commercio presentazioni autorizzati di un medicinale. - Si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008.
MEDICINALI ALLOPATICI Mt').dlflc.a d.| un 'autoruzazmr)e Procedura MR IT RMS Varlazmnl.tlpo 1B a.l ser.15|.del Regfjl.amento .(CE) 1.234/2008 In cas.o. di mo.dlflca. |den'.c|ca, Ia.tarlff.a copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le €1.531,20 €330,11 |T81Y0542404297000000001006 |T82A0760114500001004782478 1 1
all'immissione in commercio 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
MEDICINALI ALLOPATICI Mt').dlflc.a d.| un 'autoruzazmr)e varizioni di cui all.art. 6 del DM Ministero Varlazmnl.tlpo 1B a.l ser.15|.del Regfjl.amento .(CE) 1.234/2008 In cas.o. di mo.dlflca. |den'.c|ca, Ia.tarlff.a copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le €957,00 €208,82 |T81Y0542404297000000001006 |T82A0760114500001004782478 1 1
all'immissione in commercio Salute del 6.12.16 - Procedura presentazioni autorizzati di un medicinale. - Si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008.
nazionale/MR IT CMS
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per
MEDICINALI ALLOPATICI Mt').dlflc.a d.| un 'autoruzazmr)e varizioni di cui all.art. 6 del DM Ministero Varlazmnl.tlpo 1B a.l ser.15|.del Regfjl.amento .(CE) 1.234/2008 In cas.o. di mo.dlflca. |den'.c|ca, Ia.tarlff.a copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le €1.148,40 €250,58 |T81Y0542404297000000001006 |T82A0760114500001004782478 1 1
all'immissione in commercio salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS presentazioni autorizzati di un medicinale. - Si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008.
MEDICINALI ALLOPATICI M[').dlflc.a d.l un' .autorlzzazlor.le Procedura nazionale/MR IT CMS Variazioni tIPO I,I ai ser?sl del R'egolame‘nt'o (CE) 1‘234/2008 - Tariffa baseil‘n caso f:h mo‘dlflca‘ldentlc.a, la t.arlffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e €15.312,00 €3341,08 |T81Y0542404297000000001006 |T82A0760114500001004782478 0 1
all'immissione in commercio le presentazioni autorizzate di un medicinale - Si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008.
MEDICINALI ALLOPATICI Mt').dlflc.a d.| un 'autoruzazmr)e Procedura MR IT RMS Variazioni (IPO I.I ai ser.15| del R.egolame.n'Fo (CE) 1.234/?008 Tariffa base..l.n caso fﬂl mo.dlflca.ldentlc.a, la t.arlffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e €18.374,40 €4.009,29 |T81Y0542404297000000001006 |T82A0760114500001004782478 0 1
all'immissione in commercio 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
MEDICINALI ALLOPATICI Mt')filflc? d.l un' .autorlzzazlor.le varizioni di cui all.art. 6 del DM Ministero |Variazioni tIPO I'I ai ser?sl del R'egolame‘nt'o (CE) 1‘234/2008 - Tariffa baseil‘n caso f:h mo‘dlflca‘ldentlc.a, la t.arlffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e €11.484,00 €2.505,81 |T81Y0542404297000000001006 |T82A0760114500001004782478 0 1
all'immissione in commercio Salute del 6.12.16 - Procedura le presentazioni autorizzate di un medicinale - Si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008.
nazionale/MR IT CMS
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per
MEDICINALI ALLOPATICI Mt'>.d|f|c.a d.| un 'autoruzazmr)e varizioni di cui all.art. 6 del DM Ministero Variazioni (IPO I.I ai ser.15| del R.egolame.n'Fo (CE) 1.234/?008 Tariffa base..l.n caso fﬂl mo.dlflca.ldentlc.a, la t.arlffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e €13.780,80 €3.006,97 |T81Y0542404297000000001006 |T82A0760114500001004782478 0 1
all'immissione in commercio salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS le presentazioni autorizzate di un medicinale - Si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008.
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
Modifica di un‘autorizzazione clinici (i dati di bioequivalenza, i dati bibliografici, preclinici e quelli di Farmacovigilanza sono da considerarsi dati clinici);
MEDICINALI ALLOPATICI N . N Procedura nazionale/MR IT CMS - le variazioni relative al Modulo 1 qualora non comportino la presentazione di ulteriori aggiornamenti degli altri moduli; sono escluse le variazioni che €7.656,00 €1.670,54 1T81Y0542404297000000001006 IT82A0760114500001004782478 0 1
all'immissione in commercio
comportano la modifica di RCP e Fl;
- le variazioni relative all’'RCP, etichettatura e/o foglio illustrativo per le quali non vengono presentati nuovi dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati
bibliografici, preclinici e quelli di Farmacovigilanza sono da considerarsi dati clinici);
Variazioni tipo Il ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - tariffa ridotta prevista per:
- le variazioni relative alla qualita (ad es. le modifiche alla documentazione chimica, farmaceutica e biologica) per le quali non vengono presentati nuovi dati
Modifica di un‘autorizzazione clinici (i dati di bioequivalenza, i dati bibliografici, preclinici e quelli di Farmacovigilanza sono da considerarsi dati clinici);
MEDICINALI ALLOPATICI Procedura MR IT RMS - le variazioni relative al Modulo 1 qualora non comportino la presentazione di ulteriori aggiornamenti degli altri moduli; sono escluse le variazioni che €9.187,20 €2.004,65 IT81Y0542404297000000001006 IT82A0760114500001004782478 0 1

all'immissione in commercio

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);




IMPORTO IMPORTO TARIFFA QUANTITA' QUANTITA'
CATEGORIA SOTTOCATEGORIA TIPOLOGIA PROCEDURA DESCRIZIONE TARIFFA IBAN AIFA IBAN MINISTERO
TARIFFA MdS AIFA "maggiorata" MINIMA MASSIMA
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
Tariffa ridotta per Enti Pubblicie PMiper | "~~~ . A - - . L . e
Modifica di un‘autorizzazione varizioni di cui all.art. 6 del DM Ministero clinici (i dati di bioequivalenza, i dati bibliografici, preclinici e quelli di Farmacovigilanza sono da considerarsi dati clinici);
MEDICINALI ALLOPATICI . . N S - le variazioni relative al Modulo 1 qualora non comportino la presentazione di ulteriori aggiornamenti degli altri moduli; sono escluse le variazioni che €5.742,00 €1.252,90 1T81Y0542404297000000001006 IT82A0760114500001004782478 0 1
all'immissione in commercio Salute del 6.12.16 - Procedura e
nazionale/MR IT CMS comportano la modifica di RCP e Fl;
- le variazioni relative all’'RCP, etichettatura e/o foglio illustrativo per le quali non vengono presentati nuovi dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati
bibliografici, preclinici e quelli di Farmacovigilanza sono da considerarsi dati clinici);
Variazioni tipo Il ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - tariffa ridotta prevista per:
- le variazioni relative alla qualita (ad es. le modifiche alla documentazione chimica, farmaceutica e biologica) per le quali non vengono presentati nuovi dati
Modifica di un‘autorizzazione Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per [clinici (i dati di bioequivalenza, i dati bibliografici, preclinici e quelli di Farmacovigilanza sono da considerarsi dati clinici);
MEDICINALI ALLOPATICI N . N varizioni di cui all.art. 6 del DM Ministero |- le variazioni relative al Modulo 1 qualora non comportino la presentazione di ulteriori aggiornamenti degli altri moduli; sono escluse le variazioni che €6.890,40 €1.503,49 1T81Y0542404297000000001006 IT82A0760114500001004782478 0 1
all'immissione in commercio e
Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS |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);
MEDICINALI ALLOPATICI Mo.dlflc.a d.l un' .autorlzzazlor.le Procedura nazionale/MR IT CMS Grouplng/Worksharlng - \/an‘anf)nl t|p9 IA ai fensl deI‘R'egoIamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme €550,00 €120,01 |T81Y0542404297000000001006 |T82A0760114500001004782478 0 N
all'immissione in commercio farmaceutiche e le presentazioni autorizzate di un medicinale
MEDICINALI ALLOPATICI Mo.dlflc.a d.l un' .autorlzzazlor.le Procedura MR IT RMS Grouplng/Worksharlng - \/an‘anf)nl t|p9 IA ai fensl deI‘R'egoIamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme €660,00 €144,01 |T81Y0542404297000000001006 |T82A0760114500001004782478 0 N
all'immissione in commercio farmaceutiche e le presentazioni autorizzate di un medicinale
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per
MEDICINALI ALLOPATICI Mo.dlflc.a d.l un' .autorlzzazlor.le varizioni di cui all.art. 6 del DM Ministero Grouplng/Worksharlng - \/an‘anf)nl t|p9 IA ai fensl deI‘R'egoIamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme €412,50 €90,01 |T81Y0542404297000000001006 |T82A0760114500001004782478 0 N
all'immissione in commercio Salute del 6.12.16 - Procedura farmaceutiche e le presentazioni autorizzate di un medicinale
nazionale/MR IT CMS
. Lo N . Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per . . . . . n PR . . . .
MEDICINALI ALLOPATICI Mo.dlflc.a d.l un' .autorlzzazlor.le varizioni di cui all.art. 6 del DM Ministero Grouplng/Worksharlng - \/an‘anf)nl t|p9 IA ai fensl deI‘R'egoIamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme €495,00 €108,01 |T81Y0542404297000000001006 |T82A0760114500001004782478 0 N
all'immissione in commercio farmaceutiche e le presentazioni autorizzate di un medicinale
Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS
MEDICINALI ALLOPATICI Mo.dlflc.a d.l un' .autorlzzazlor.le Procedura nazionale/MR IT CMS Grouplng/Y\Iorkshanng - \/an‘an'onl tIpF) 1B .al .sensl dEI. rfegolams{nto (FE) 1234/2008 - In. {:aso dl.modl.flca |d.ent|ca,. la tarlffa copre tutti i dosaggi, le forme €1.276,00 €278.42 |T81Y0542404297000000001006 |T82A0760114500001004782478 0 N
all'immissione in commercio farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un medicinale. - Si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008.
MEDICINALI ALLOPATICI Mo.dlflc.a d.l un' .autorlzzazlor.le Procedura MR IT RMS Grouplng/Y\Iorkshanng - \/an‘an'onl tIpF) 1B .al .sensl dEI. rfegolams{nto (FE) 1234/2008 - In. {:aso dl.modl.flca |d.ent|ca,. la tarlffa copre tutti i dosaggi, le forme €1.531,20 €33411 |T81Y0542404297000000001006 |T82A0760114500001004782478 0 N
all'immissione in commercio 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
MEDICINALI ALLOPATICI Mo.dlflc.a d.l un' .autorlzzazlor.le varizioni di cui all.art. 6 del DM Ministero Grouplng/Y\Iorkshanng - \/an‘an'onl tIpF) 1B .al .sensl dEI. rfegolams{nto (FE) 1234/2008 - In. {:aso dl.modl.flca |d.ent|ca,. la tarlffa copre tutti i dosaggi, le forme €957,00 €208,82 |T81Y0542404297000000001006 |T82A0760114500001004782478 0 N
all'immissione in commercio Salute del 6.12.16 - Procedura farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un medicinale. - Si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008.
nazionale/MR IT CMS
e, o Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per . . o . . . P . - - .
MEDICINALI ALLOPATICI Mo.dlflc.a d.l un' .autorlzzazlor.le varizioni di cui all.art. 6 del DM Ministero Grouplng/Y\Iorkshanng - \/an‘an'onl tIpF) 1B .al .sensl dEI. rfegolams{nto (FE) 1234/2008 - In. {:aso dl.modl.flca |d.ent|ca,. la tarlffa copre tutti i dosaggi, le forme €1.148,40 €250,58 |T81Y0542404297000000001006 |T82A0760114500001004782478 0 N
all'immissione in commercio farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un medicinale. - Si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008.
Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS
Modifica di un‘autorizzazione Grouping/Worksharing - Variazioni tipo Il ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa base. In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi,
MEDICINALI ALLOPATICI I . N Procedura nazionale/MR IT CMS le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzate di un medicinale - Si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) €15.312,00 €3.341,08 1T81Y0542404297000000001006 IT82A0760114500001004782478 0 2
all'immissione in commercio
1234/2008.
Modifica di un‘autorizzazione Grouping/Worksharing - Variazioni tipo Il ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa base. In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi,
MEDICINALI ALLOPATICI I . N Procedura MR IT RMS le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzate di un medicinale - Si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) €18.374,40 €4.009,29 1T81Y0542404297000000001006 IT82A0760114500001004782478 0 2
all'immissione in commercio
1234/2008.
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per
Modifica di un‘autorizzazione varizioni di cui :" art. 6 del DM Minis:aro 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,
MEDICINALI ALLOPATICI . . N L le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzate di un medicinale - Si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) €11.484,00 €2.505,81 1T81Y0542404297000000001006 IT82A0760114500001004782478 0 2
all'immissione in commercio Salute del 6.12.16 - Procedura 1234/2008
nazionale/MR IT CMS :
Modifica di un‘autorizzazione Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per |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,
MEDICINALI ALLOPATICI . . N varizioni di cui all.art. 6 del DM Ministero |le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzate di un medicinale - Si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) €13.780,80 €3.006,97 1T81Y0542404297000000001006 IT82A0760114500001004782478 0 2
all'immissione in commercio
Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS |1234/2008.
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
Modifica di un‘autorizzazione clinici (i dati di bioequivalenza, i dati bibliografici, preclinici e quelli di Farmacovigilanza sono da considerarsi dati clinici);
MEDICINALI ALLOPATICI Procedura nazionale/MR IT CMS - le variazioni relative al Modulo 1 qualora non comportino la presentazione di ulteriori aggiornamenti degli altri moduli; sono escluse le variazioni che €7.656,00 €1.670,54 1T81Y0542404297000000001006 IT82A0760114500001004782478 0 2

all'immissione in commercio

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);




IMPORTO IMPORTO TARIFFA QUANTITA' QUANTITA'
CATEGORIA SOTTOCATEGORIA TIPOLOGIA PROCEDURA DESCRIZIONE TARIFFA IBAN AIFA IBAN MINISTERO
TARIFFA MdS AIFA "maggiorata" MINIMA MASSIMA
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
Modifica di un‘autorizzazione clinici (i dati di bioequivalenza, i dati bibliografici, preclinici e quelli di Farmacovigilanza sono da considerarsi dati clinici);
MEDICINALI ALLOPATICI all'immissione in commercio Procedura MR IT RMS - le variazioni relative al Modulo 1 qualora non comportino la presentazione di ulteriori aggiornamenti degli altri moduli; sono escluse le variazioni che €9.187,20 €2.004,65 1T81Y0542404297000000001006 IT82A0760114500001004782478 0 2
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);
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
Tariffa ridotta per Enti Pubblicie PMiper | "~~~ . b - A - L . e
Modifica di un‘autorizzazione varizioni di cui all.art. 6 del DM Ministero clinici (i dati di bioequivalenza, i dati bibliografici, preclinici e quelli di Farmacovigilanza sono da considerarsi dati clinici);
MEDICINALI ALLOPATICI . . N S - le variazioni relative al Modulo 1 qualora non comportino la presentazione di ulteriori aggiornamenti degli altri moduli; sono escluse le variazioni che €5.742,00 €1.252,90 1T81Y0542404297000000001006 IT82A0760114500001004782478 0 2
all'immissione in commercio Salute del 6.12.16 - Procedura - .
nazionale/MR IT CMS 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);
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
Modifica di un'autorizzazione Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per |clinici (i dati di bioequivalenza, i dati bibliografici, preclinici e quelli di Farmacovigilanza sono da considerarsi dati clinici);
2zaz
MEDICINALI ALLOPATICI all'immissione in commercio varizioni di cui all.art. 6 del DM Ministero |- le variazioni relative al Modulo 1 qualora non comportino la presentazione di ulteriori aggiornamenti degli altri moduli; sono escluse le variazioni che €6.890,40 €1.503,49 1T81Y0542404297000000001006 IT82A0760114500001004782478 0 2
Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS |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);
MEDICINALI ALLOPATICI Mo.dn‘lc.a d.| un' ?utorizzaziorje Procedura nazionale/MR IT CMS Grouglng K#I .vanazu)m ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta prevista dalla terza variazione tipo Il in poi presentata all'interno di un €4.422,00 €964,88 |T81Y0542404297000000001006 |T82A0760114500001004782478 0 N
all'immissione in commercio grouping di tipo Il
MEDICINALI ALLOPATICI Mo.dn‘lc.a d.| un' ?utorizzazior)e Procedura MR IT RMS Grouglng K#I .vanazu)m ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta prevista dalla terza variazione tipo Il in poi presentata all'interno di un €5.306,40 €1.157,86 |T81Y0542404297000000001006 |T82A0760114500001004782478 o N
all'immissione in_commercio grouping di tipo Il
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per
MEDICINALI ALLOPATICI MO.dlfIC.a d.| un' 'autoruzazmr)e varizioni di cui all.art. 6 del DM Ministero Grouglng K#I .vanazu)m ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta prevista dalla terza variazione tipo Il in poi presentata all'interno di un €3.316,50 €723,66 |T81Y0542404297000000001006 |T82A0760114500001004782478 0 N
all'immissione in commercio Salute del 6.12.16 - Procedura grouping di tipo Il
nazionale/MR IT CMS
e o Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per . A, . . . . - . . . " .
MEDICINALI ALLOPATICI ':I':’I‘:"‘fr:?s:'o:: ?:té’;::zr::f::z varizioni di cui all.art. 6 del DM Ministero Grr;u"":g ;'t“' o ont at sens del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta prevista dalla terza variazione tipo Il in poi presentata allinterno i un €3.979,80 €868,39 IT81Y0542404297000000001006 IT82A0760114500001004782478 0 N
salute del 6.12.16 - Procedura MR IT Rms |57°1P'"8 & tIP
MEDICINALI ALLOPATICI Mo.dlflc.a d.l un' .autorlzzazlor.le Procedura nazionale/MR IT CMS Workshar!ng di variazioni ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta prevista dalla terza variazione tipo Il in poi presentata all'interno di un €4.422,00 €964,88 |T81Y0542404297000000001006 |T82A0760114500001004782478 0 N
all'immissione in cio Worksharing
MEDICINALI ALLOPATICI MO.dlfIC.a d.| un' 'autoruzazmr)e Procedura MR IT RMS Workshar!ng di variazioni ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta prevista dalla terza variazione tipo Il in poi presentata all'interno di un €5.306,40 €1.157,86 |T81Y0542404297000000001006 |T82A0760114500001004782478 0 N
all'immissione in commercio Worksharing
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per
MEDICINALI ALLOPATICI Mo.dn‘lc.a d.| un' ?utorizzaziorje varizioni di cui all.art. 6 del DM Ministero Workshar!ng di variazioni ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta prevista dalla terza variazione tipo Il in poi presentata all'interno di un €3.316,50 €723,66 |T81Y0542404297000000001006 |T82A0760114500001004782478 0 N
all'immissione in commercio Salute del 6.12.16 - Procedura Worksharing
nazionale/MR IT CMS
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per
MEDICINALI ALLOPATICI Mo.diflc.a d.| un' 'autoruzazmr)e varizioni di cui all.art. 6 del DM Ministero Workshar!ng di variazioni ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta prevista dalla terza variazione tipo Il in poi presentata all'interno di un €3.979.80 €868,39 |T81Y0542404297000000001006 |T82A0760114500001004782478 0 N
all'immissione in commercio Worksharing
Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS
MEDICINALI ALLOPATICI M[').dlflc.a d.l un' .autorlzzazlor.le Procedura nazionale/MR IT CMS Workshaltlng di variazioni ai sensi del ‘Revgolarr?ento (CE) 1234/2008 - Tariffa amministrativa da applicare per ogni ulteriore medicinale inserito nel €704,00 €153,61 |T81Y0542404297000000001006 |T82A0760114500001004782478 0 N
all'immissione in commercio worksharing contenente almeno una variazione tipo Il
MEDICINALI ALLOPATICI Mo.diflc.a d.| un' 'autoruzazmr)e Procedura MR IT RMS Workshar.lng di variazioni ai sensi del .Re.golarr.\ento (CE) 1234/2008 - Tariffa amministrativa da applicare per ogni ulteriore medicinale inserito nel €844,80 €184,34 |T81Y0542404297000000001006 |T82A0760114500001004782478 0 N
all'immissione in commercio worksharing contenente almeno una variazione tipo Il
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per
MEDICINALI ALLOPATICI Mo.diflc.a d.| un' 'autoruzazmr)e varizioni di cui all.art. 6 del DM Ministero Workshar.lng di variazioni ai sensi del .Re.golarr.\ento (CE) 1234/2008 - Tariffa amministrativa da applicare per ogni ulteriore medicinale inserito nel €528,00 €115.21 |T81Y0542404297000000001006 |T82A0760114500001004782478 0 N
all'immissione in commercio Salute del 6.12.16 - Procedura worksharing contenente almeno una variazione tipo Il
nazionale/MR IT CMS
e o Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per . . o . . - . . . . . . .
MEDICINALI ALLOPATICI M[').dlflc.a d.l un' .autorlzzazlor.le varizioni di cui all.art. 6 del DM Ministero Workshaltlng di variazioni ai sensi del ‘Revgolarr?ento (CE) 1234/2008 - Tariffa amministrativa da applicare per ogni ulteriore medicinale inserito nel €633,60 €138,25 |T81Y0542404297000000001006 |T82A0760114500001004782478 0 N
all'immissione in commercio worksharing contenente almeno una variazione tipo Il
Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS
MEDICINALI ALLOPATICI Mo.dlflc.a d.l un' .autorlzzazlor.le Procedura nazionale/MR IT CMS Workshaltlng di variazioni ai sensi del ‘Re'golarr?ento (CE) 1234/2008 - Tarlffa ﬁmmlmstratlva da applicare per ogni ulteriore medicinale inserito nel €203,50 €44,40 |T81Y0542404297000000001006 |T82A0760114500001004782478 0 N
all'immissione in cio worksharing contenente almeno una variazione tipo IB come variazione di livello piu alto
MEDICINALI ALLOPATICI Mo.dn‘lc.a d.| un' ?utorizzazior)e Procedura MR IT RMS Workshar.lng di variazioni ai sensi del .Re.golarr.\ento (CE) 123.4/2.008 .Tarlffa immlnlstratlva da applicare per ogni ulteriore medicinale inserito nel €244,20 €53,28 |T81Y0542404297000000001006 |T82A0760114500001004782478 o N
all'immissione in_commercio worksharing contenente almeno una variazione tipo IB come variazione di livello piu alto
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per
MEDICINALI ALLOPATICI Mt').dlflc.a d.| un' 'autoruzazmr)e varizioni di cui all.art. 6 del DM Ministero Workshar.lng di variazioni ai sensi del .Re.golarr.\ento (CE) 123.4/2.008 .Tarlffa immlnlstratlva da applicare per ogni ulteriore medicinale inserito nel €152,63 €33,30 |T81Y0542404297000000001006 |T82A0760114500001004782478 0 N
all'immissione in commercio Salute del 6.12.16 - Procedura worksharing contenente almeno una variazione tipo IB come variazione di livello piu alto
nazionale/MR IT CMS
e S Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per . . o . . - . . . . . . .
MEDICINALI ALLOPATICI M[').dlflc.a d.l un' .autorlzzazlor.le varizioni di cui all.art. 6 del DM Ministero Workshaltlng di variazioni ai sensi del ‘Re'golarr?ento (CE) 1234/2008 - Tarlffa ﬁmmlmstratlva da applicare per ogni ulteriore medicinale inserito nel €183,15 €39,96 |T81Y0542404297000000001006 |T82A0760114500001004782478 0 N
all'immissione in commercio worksharing contenente almeno una variazione tipo IB come variazione di livello piu alto
Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS
MEDICINALI ALLOPATICI Diritti per il trasferimento Procedura nazionale/MR IT CMS Diritto per il trasferimento: £ riscosso allatto del cambiamento di titolare per ognuna delle autorizzazioni allimmissione sul mercato oggetto del €1.276,00 €278,42 IT81Y0542404297000000001006 IT82A0760114500001004782478 1 1
trasferimento, comprende I'insieme delle presentazioni autorizzate di uno stesso medicinale.
MEDICINALI ALLOPATICI Diritti per il rinnovo Procedura le/MR IT CMS |Diritti per il rinnovo - Per ogni dosaggio e forma farmaceutica | €2.552,00 € 556,85 1T81Y0542404297000000001006 IT82A0760114500001004782478 | | 1 N
MEDICINALI ALLOPATICI Diritti per il rinnovo Procedura MR IT RMS |Diritti per il rinnovo - Per ogni dosaggio e forma farmaceutica | €3.062,40 € 668,22 1T81Y0542404297000000001006 IT82A0760114500001004782478 | | 1 N
Autorizzazione all'immissione in Domande di autorizzazione di medicinali omeopatici di cui all'articolo 16 della Direttiva 2001/83/CE - la tariffa copre fino a 3 diluizioni, se riferite a
MEDICINALI OMEOPATICI commercio di un medicinale per uso Procedura nazionale/DC/MR ITCMS  [medicinale omeopatico unitario, e fino ad 8 ceppi omeopatici, se riferite ad un medicinale complesso, per la prima forma farmaceutica e fino a tre €33.000,00 €7.200,60 1T81Y0542404297000000001006 |IT82A0760114500001004782478 0 1
umano presentazioni
Autorizzazione all'immissione in Domande di autorizzazione di medicinali omeopatici di cui all'articolo 16 della Direttiva 2001/83/CE - la tariffa copre fino a 3 diluizioni, se riferite a
MEDICINALI OMEOPATICI commercio di un medicinale per uso Procedura DC IT RMS medicinale omeopatico unitario, e fino ad 8 ceppi omeopatici, se riferite ad un medicinale complesso, per la prima forma farmaceutica e fino a tre €39.600,00 €8.640,72 IT81Y0542404297000000001006 (IT82A0760114500001004782478 0 1
umano presentazioni
Autorizzazione all'immissione in Domande di autorizzazione di medicinali omeopatici di cui all'articolo 16 della Direttiva 2001/83/CE - la tariffa copre fino a 3 diluizioni, se riferite a
commercio di un medicinale per uso rocedura repeat use medicinale omeopatico unitario, e fino a ceppi omeopatici, se riferite ad un medicinale complesso, per la prima forma farmaceutica e fino a tre .600, .440,
MEDICINALI OMEOPATICI o di dicinale p P d MR/ "rep " IT RMS dicinal pati itari fi d 8 ceppi patici, iferi d dicinal pl per la pri fi f: i fi €6.600,00 €1.440,12 1T81Y0542404297000000001006 |IT82A0760114500001004782478 0 1

umano

presentazioni




IMPORTO IMPORTO TARIFFA QUANTITA' QUANTITA'
CATEGORIA SOTTOCATEGORIA TIPOLOGIA PROCEDURA DESCRIZIONE TARIFFA IBAN AIFA IBAN MINISTERO
TARIFFA MdS AIFA "maggiorata" MINIMA MASSIMA
Autorizzazione all'immissione in Domande di autorizzazione di medicinali omeopatici di cui all'articolo 16 della Direttiva 2001/83/CE - la tariffa copre ogni forma farmaceutica
MEDICINALI OMEOPATICI commercio di un medicinale per uso Procedura nazionale/DC/MRIT CMS  |supplementare, richiesta contemporaneamente alla prima domanda di autorizzazione, e/o una ulteriore diluizione se riferita a un medicinale omeopatico €1.980,00 €432,04 1T81Y0542404297000000001006  |IT82A0760114500001004782478 0 N
umano unitario e/o un ulteriore ceppo supplementare se riferita a un medicinale omeopatico complesso
Autorizzazione all'immissione in Domande di autorizzazione di medicinali omeopatici di cui all'articolo 16 della Direttiva 2001/83/CE - la tariffa copre ogni forma farmaceutica
MEDICINALI OMEOPATICI commercio di un medicinale per uso Procedura DC IT RMS supplementare, richiesta contemporaneamente alla prima domanda di autorizzazione, e/o una ulteriore diluizione se riferita a un medicinale omeopatico €2.376,00 €518,44 IT81Y0542404297000000001006 (IT82A0760114500001004782478 0 N
umano unitario e/o un ulteriore ceppo supplementare se riferita a un medicinale omeopatico complesso
Autorizzazione all'immissione in Domande di autorizzazione di medicinali omeopatici di cui all'articolo 16 della Direttiva 2001/83/CE - la tariffa copre ogni forma farmaceutica
MEDICINALI OMEOPATICI commercio di un medicinale per uso Procedura MR/ "repeat use" ITRMS |supplementare, richiesta contemporaneamente alla prima domanda di autorizzazione, e/o una ulteriore diluizione se riferita a un medicinale omeopatico €396,00 €86,41 1T81Y0542404297000000001006  (IT82A0760114500001004782478 0 N
umano unitario e/o un ulteriore ceppo supplementare se riferita a un medicinale omeopatico complesso
Autorizzazione all'immissione in
Domande di autorizzazione di medicinali omeopatici di cui all'articolo 16 della Direttiva 2001/83/CE - la tariffa copre ogni presentazione supplementare
MEDICINALI OMEOPATICI | commercio di un medicinale per uso |  Procedura nazionale/DC/MR IT CMS ! autorizzazione di medicinall patict di cul coie irettiva 2001/83/ Hta copre ogni p zione supp €1.276,00 €278,42 IT81Y0542404297000000001006  |IT82A0760114500001004782478 0 N
umano della stessa forma farmaceutica richiesta contemporaneamente alla prima domanda di autorizzazione
Autorizzazione all'immissione in " . . " - S Lo . . .
MEDICINALI OMEOPATICI | commercio di un medicinale per uso Procedura DC IT RMS Domande di autorizzazione di medicinali omeopatici di cui alfarticolo 16 della Direttiva 2001/83/CE - Ia tariffa copre ogni presentazione supplementare €1.531,20 €334,11 IT81Y0542404297000000001006  |IT82A0760114500001004782478 0 N
umano della stessa forma farmaceutica richiesta contemporaneamente alla prima domanda di autorizzazione
Autorizzazione all'immissione in " . . " - o Lo 5 n .
MEDICINALI OMEOPATICI | commercio di un medicinale per uso |  Procedura MR/ "repeat use” ITRMs | 20mnde di autorizzazione di medicinali omeopatici di cui all'articolo 16 della Direttiva 2001/83/CE - la tariffa copre ogni presentazione supplementare €255,20 €55,68 IT81Y0542404297000000001006  |IT82A0760114500001004782478 0 N
umano della stessa forma farmaceutica richiesta contemporaneamente alla prima domanda di autorizzazione
Autorizzazione all'immissione in Estensione ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 di medicinali omeopatici autorizzati ai sensi dell'articolo 16 della Direttiva 2001/83/CE - la
MEDICINALI OMEOPATICI commercio di un medicinale per uso Procedura nazionale/DC/MRIT CMS  |tariffa copre fino a tre diluizioni, se riferite a medicinale omeopatico unitario, e fino ad otto componenti attivi omeopatici, se riferite ad un medicinale €15.312,00 €3.341,08 1T81Y0542404297000000001006  |IT82A0760114500001004782478 0 1
umano complesso, associate ad una forma farmaceutica e fino a tre presentazioni
Autorizzazione all'immissione in Estensione ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 di medicinali omeopatici autorizzati ai sensi dell'articolo 16 della Direttiva 2001/83/CE - la
MEDICINALI OMEOPATICI commercio di un medicinale per uso Procedura DC IT RMS tariffa copre fino a tre diluizioni, se riferite a medicinale omeopatico unitario, e fino ad otto componenti attivi omeopatici, se riferite ad un medicinale €18.374,40 €4.009,29 IT81Y0542404297000000001006 (IT82A0760114500001004782478 0 1
umano complesso, associate ad una forma farmaceutica e fino a tre presentazioni
Autorizzazione all'immissione in Estensione ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 di medicinali omeopatici autorizzati ai sensi dell'articolo 16 della Direttiva 2001/83/CE - la
MEDICINALI OMEOPATICI commercio di un medicinale per uso Procedura MR/ "repeat use" ITRMS |tariffa copre fino a tre diluizioni, se riferite a medicinale omeopatico unitario, e fino ad otto componenti attivi omeopatici, se riferite ad un medicinale €3.062,40 € 668,22 1T81Y0542404297000000001006  |IT82A0760114500001004782478 0 1
umano complesso, associate ad una forma farmaceutica e fino a tre presentazioni
N N . . N Estensione - ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 di medicinali omeopatici autorizzati ai sensi dell'articolo 16 della Direttiva 2001/83/CE -|
Autorizzazione all immissione in Tariffa ridotta prevista per le estensioni relative alla qualita per le quali non vengono presentati nuovi dati clinici esta tariffa copre fino a un max di dieci
iffa ri Vi ioni iv uali uali v i nuovi dati clinici; qu i i u x di dieci
MEDICINALI OMEOPATICI commercio di un medicinale per uso Procedura nazionale/DC/MR IT CMS S .p X P - . K .q X P N g. P - - q. i P X R €7.656,00 €1.670,54 1T81Y0542404297000000001006 (IT82A0760114500001004782478 0 1
umano 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.
N . " L . Estensione - ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 di medicinali omeopatici autorizzati ai sensi dell'articolo 16 della Direttiva 2001/83/CE -|
Autorizzazione all'immissione in Tariffa ridotta prevista per le estensioni relative alla qualita per le quali non vengono presentati nuovi dati clinici; questa tariffa copre fino a un max di dieci
MEDICINALI OMEOPATICI | commercio di un medicinale per uso Procedura DC IT RMS artt nidotta prevista per ¢ ative a'a quattia per @ 4 69N0 presentatl nuow!  due P e €9.187,20 €2.004,65 IT81Y0542404297000000001006 IT82A0760114500001004782478 0 1
umano 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.
P R N Estensione - ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 di medicinali omeopatici autorizzati ai sensi dell'articolo 16 della Direttiva 2001/83/CE -
Autorizzazione all'immissione in Tariffa ridotta prevista per le estensioni relative alla qualita per le quali non vengono presentati nuovi dati clinici; questa tariffa copre fino a un max di dieci
MEDICINALI OMEOPATICI | commercio di un medicinale per uso | Procedura MR/ "repeat use” ITRMS | -2 "'d0tta prevista per fe ative alla qualita per e q BONO presentati nuovi ( i que P ax aid €1.531,20 €334,11 IT81Y0542404297000000001006  |IT82A0760114500001004782478 0 1
umano 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.
Autorizzazione all'immissione in Estensione - ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 di medicinali omeopatici autorizzati ai sensi dell'articolo 16 della Direttiva 2001/83/CE -
MEDICINALI OMEOPATICI commercio di un medicinale per uso Procedura nazionale/DC/MR IT CMS la tariffa copre fino a un max di dieci diluizioni supplementari, se riferite a medicinale omeopatico unitario, e fino ad ulteriori otto componenti omeopatici, €4.422,00 €964,88 1T81Y0542404297000000001006 (IT82A0760114500001004782478 0 N
umano se riferite ad un medicinale complesso, associate ad una forma farmaceutica e fino a tre presentazioni.
Autorizzazione all'immissione in Estensione - ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 di medicinali omeopatici autorizzati ai sensi dell'articolo 16 della Direttiva 2001/83/CE -
MEDICINALI OMEOPATICI commercio di un medicinale per uso Procedura DC IT RMS la tariffa copre fino a un max di dieci diluizioni supplementari, se riferite a medicinale omeopatico unitario, e fino ad ulteriori otto componenti omeopatici, €5.306,40 €1.157,86 1T81Y0542404297000000001006  |IT82A0760114500001004782478 0 N
umano se riferite ad un medicinale complesso, associate ad una forma farmaceutica e fino a tre presentazioni.
Autorizzazione all'immissione in Estensione - ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 di medicinali omeopatici autorizzati ai sensi dell'articolo 16 della Direttiva 2001/83/CE -
MEDICINALI OMEOPATICI commercio di un medicinale per uso Procedura MR/ "repeat use" ITRMS |la tariffa copre fino a un max di dieci diluizioni supplementari, se riferite a medicinale omeopatico unitario, e fino ad ulteriori otto componenti omeopatici, € 884,40 €192,98 1IT81Y0542404297000000001006 [IT82A0760114500001004782478 0 N
umano se riferite ad un medicinale complesso, associate ad una forma farmaceutica e fino a tre presentazioni.
Autorizzazione all'immissione in
Estensione - ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 di medicinali omeopatici autorizzati ai sensi dell'articolo 16 della Direttiva 2001/83/CE -
MEDICINALI OMEOPATICI commercio di un medicinale per uso Procedura nazionale/DC/MR IT CMS ) ) & L 8 (, ) / P . . /83/ €1.276,00 €278,42 1T81Y0542404297000000001006 |IT82A0760114500001004782478 0 N
umano la tariffa copre fino a tre presentazioni supplementari presentate contemporaneamente alla domanda di estensione
Autorizzazione all'immissione in
Estensione - ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 di medicinali omeopatici autorizzati ai sensi dell'articolo 16 della Direttiva 2001/83/CE -
MEDICINALI OMEOPATICI commercio di un medicinale per uso Procedura DC IT RMS ) ) & L & (, ) / P . N /83/ €1.531,20 €334,11 1T81Y0542404297000000001006 [IT82A0760114500001004782478 0 N
umano la tariffa copre fino a tre presentazioni supplementari presentate contemporaneamente alla domanda di estensione
Autorizzazione all'immissione in
Estensione - ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 di medicinali omeopatici autorizzati ai sensi dell'articolo 16 della Direttiva 2001/83/CE -
MEDICINALI OMEOPATICI commercio di un medicinale per uso Procedura MR/ "repeat use" IT RMS ) ) & L & (, ) / P . N /83/ €255,20 €55,68 1T81Y0542404297000000001006 [IT82A0760114500001004782478 0 N
umano la tariffa copre fino a tre presentazioni supplementari presentate contemporaneamente alla domanda di estensione
MEDICINALI OMEOPATICI Mo.dlflc.a d.l un' .autorlzzazlor.le Procedura nazionale/MR IT CMS Varlazmm' tlr?o 1A ?I SE,HS! del Rego!amento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le €550,00 €120,01 |T81Y0542404297000000001006 |T82A0760114500001004782478 1 1
all'immissione in commercio presentazioni autorizzati di un medicinale
MEDICINALI OMEOPATICI Mo.dlflc.a d.l un' .autorlzzazlor.le Procedura MR IT RMS Varlazmm' tlr?o 1A ?I SE,HS! del Rego!amento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le €660,00 €144,01 |T81Y0542404297000000001006 |T82A0760114500001004782478 1 1
all'immissione in commercio presentazioni autorizzati di un medicinale
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per
MEDICINALI OMEOPATICI Mofilflcfz d.l un' .autonzzazlor.le varizioni di cui all.art. 6 del DM Ministero Varlazmm' tlr?o 1A ?I SE,HS! del Rego!amento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le €412,50 €90,01 |T81Y0542404297000000001006 |T82A0760114500001004782478 1 1
all'immissione in commercio Salute del 6.12.16 - Procedura presentazioni autorizzati di un medicinale
nazionale/MR IT CMS
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per
MEDICINALI OMEOPATICI MO.dlfIC.a d.| un' 'autoruzazmr)e varizioni di cui all.art. 6 del DM Ministero Varlazmnl. tlp.o 1A .al se.ns! del Reg.o.lamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le €495,00 €108,01 |T81Y0542404297000000001006 |T82A0760114500001004782478 1 1
all'immissione in commercio presentazioni autorizzati di un medicinale
Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS
MEDICINALI OMEOPATICI M[').dlflc.a d.l un' .autorlzzazlor.le Procedura nazionale/MR IT CMS Varlazmm' CIPO 1B él ser'15|‘del Reg'ol‘amento FCE) 1‘234/2008 -In casﬁ di mo‘dlflca‘ |denF|ca, Ia.tarlff.a copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le €1.276,00 €278.42 |T81Y0542404297000000001006 |T82A0760114500001004782478 1 1
all'immissione in commercio presentazioni autorizzati di un medicinale. - Si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008.
MEDICINALI OMEOPATICI Mt').dlflc.a d.| un 'autoruzazmr)e Procedura MR IT RMS Varlazmnl.tlpo 1B a.l ser.15|.del Regfjl.amento .(CE) 1.234/2008 In cas.o. di mo.dlflca. |den'.c|ca, Ia.tarlff.a copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le €1.531,20 €330,11 |T81Y0542404297000000001006 |T82A0760114500001004782478 1 1
all'immissione in commercio 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
MEDICINALI OMEOPATICI Modifica di un'autorizzazione varizioni di cui all.art. 6 del DM Ministero |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 €957,00 €208,82 |T81Y0542404297000000001006 |T82A0760114500001004782478 1 1

all'immissione in commercio

Salute del 6.12.16 - Procedura
nazionale/MR IT CMS

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




IMPORTO IMPORTO TARIFFA QUANTITA' QUANTITA'
CATEGORIA SOTTOCATEGORIA TIPOLOGIA PROCEDURA DESCRIZIONE TARIFFA IBAN AIFA IBAN MINISTERO
TARIFFA MdS AIFA "maggiorata" MINIMA MASSIMA
. . N N Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per L . . " e . . . . .
MEDICINALI OMEOPATICI MD.dIfIC.a d.l un' .autorlzzazlor.le varizioni di cui all.art. 6 del DM Ministero Varlazmm' CIPO 1B él ser'15|‘del Reg'ol‘amento FCE) 1‘234/2008 -In casﬁ di mo‘dlflca‘ |denF|ca, Ia.tarlff.a copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le €1.148,40 €250,58 |T81Y0542404297000000001006 |T82A0760114500001004782478 1 1
all'immissione in commercio presentazioni autorizzati di un medicinale. - Si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008.
Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS
MEDICINALI OMEOPATICI Mo.diflc.a d.| un 'autoruzazmr)e Procedura nazionale/MR IT CMS Variazioni (IPO I.I ai ser.15| del R.egolame.n'Fo (CE) 1.234/?008 Tariffa base..l.n caso fﬂl mo.dlflca.ldentlc.a, la t.arlffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e €15.312,00 €3.341,08 |T81Y0542404297000000001006 |T82A0760114500001004782478 0 1
all'immissione in commercio le presentazioni autorizzate di un medicinale - Si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008.
MEDICINALI OMEOPATICI Mo.dlflc.a d.l un' .autorlzzazlor.le Procedura MR IT RMS Variazioni tIPO I,I ai ser?sl del R'egolame‘nt'o (CE) 1‘234/2008 - Tariffa baseil‘n caso f:h mo‘dlflca‘ldentlc.a, la t.arlffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e €18.374,40 €4.009,29 |T81Y0542404297000000001006 |T82A0760114500001004782478 0 1
all'immissione in commercio 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
MEDICINALI OMEOPATICI Mo.diflc.a d.| un 'autoruzazmr)e varizioni di cui all.art. 6 del DM Ministero |Variazioni (IPO I.I ai ser.15| del R.egolame.n'Fo (CE) 1.234/?008 Tariffa base..l.n caso fﬂl mo.dlflca.ldentlc.a, la t.arlffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e €11.484,00 €2.505,81 |T81Y0542404297000000001006 |T82A0760114500001004782478 0 1
all'immissione in commercio Salute del 6.12.16 - Procedura le presentazioni autorizzate di un medicinale - Si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008.
nazionale/MR IT CMS
. . N N Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per L . . . " e . . - . .
MEDICINALI OMEOPATICI Mo.dlflc.a d.l un' .autorlzzazlor.le varizioni di cui all.art. 6 del DM Ministero Variazioni tIPO I,I ai ser?sl del R'egolame‘nt'o (CE) 1‘234/2008 - Tariffa baseil‘n caso f:h mo‘dlflca‘ldentlc.a, la t.arlffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e €13.780,80 €3.006,97 |T81Y0542404297000000001006 |T82A0760114500001004782478 0 1
all'immissione in commercio le presentazioni autorizzate di un medicinale - Si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008.
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
Modifica di un‘autorizzazione clinici (i dati di bioequivalenza, i dati bibliografici, preclinici e quelli di Farmacovigilanza sono da considerarsi dati clinici);
2zaz
MEDICINALI OMEOPATICI allimmissione in commercio Procedura nazionale/MR IT CMS - le variazioni relative al Modulo 1 qualora non comportino la presentazione di ulteriori aggiornamenti degli altri moduli; sono escluse le variazioni che €7.656,00 €1.670,54 1T81Y0542404297000000001006 IT82A0760114500001004782478 0 1
comportano la modifica di RCP e FI;
- le variazioni relative all’RCP, etichettatura e/o foglio illustrativo per le quali non vengono presentati nuovi dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati
bibliografici, preclinici e quelli di Farmacovigilanza sono da considerarsi dati clinici);
Variazioni tipo Il ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - tariffa ridotta prevista per:
- le variazioni relative alla qualita (ad es. le modifiche alla documentazione chimica, farmaceutica e biologica) per le quali non vengono presentati nuovi dati
Modifica di un‘autorizzazione clinici (i dati di bioequivalenza, i dati bibliografici, preclinici e quelli di Farmacovigilanza sono da considerarsi dati clinici);
2zaz
MEDICINALI OMEOPATICI all'immissione in commercio Procedura MR IT RMS - le variazioni relative al Modulo 1 qualora non comportino la presentazione di ulteriori aggiornamenti degli altri moduli; sono escluse le variazioni che €9.187,20 €2.004,65 1T81Y0542404297000000001006 IT82A0760114500001004782478 0 1
comportano la modifica di RCP e FI;
- le variazioni relative all’RCP, etichettatura e/o foglio illustrativo per le quali non vengono presentati nuovi dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati
bibliografici, preclinici e quelli di Farmacovigilanza sono da considerarsi dati clinici);
Variazioni tipo Il ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - tariffa ridotta prevista per:
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per - .Ie.v.an.azmrn rel.atlve .alla quaht.a (al.i e.s. !e mOl.il.fIChE a!la. éocumer.\ta.zmne chlm.lc.a, farmaceutica e b.lolog@) pe.r Ig gu.all non vengono presentati nuovi dati
Modifica di un‘autorizzazione varizioni di cui all.art. 6 del DM Ministero clinici (i dati di bioequivalenza, i dati bibliografici, preclinici e quelli di Farmacovigilanza sono da considerarsi dati clinici);
MEDICINALI OMEOPATICI N . N o - le variazioni relative al Modulo 1 qualora non comportino la presentazione di ulteriori aggiornamenti degli altri moduli; sono escluse le variazioni che €5.742,00 €1.252,90 1T81Y0542404297000000001006 IT82A0760114500001004782478 0 1
all'immissione in commercio Salute del 6.12.16 - Procedura . .
nazionale/MR IT CMS comportano la modifica di RCP e FI;
2i
- le variazioni relative all’RCP, etichettatura e/o foglio illustrativo per le quali non vengono presentati nuovi dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati
bibliografici, preclinici e quelli di Farmacovigilanza sono da considerarsi dati clinici);
Variazioni tipo Il ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - tariffa ridotta prevista per:
- le variazioni relative alla qualita (ad es. le modifiche alla documentazione chimica, farmaceutica e biologica) per le quali non vengono presentati nuovi dati
Modifica di un‘autorizzazione Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per |clinici (i dati di bioequivalenza, i dati bibliografici, preclinici e quelli di Farmacovigilanza sono da considerarsi dati clinici);
2zaz
MEDICINALI OMEOPATICI all'immissione in commercio varizioni di cui all.art. 6 del DM Ministero |- le variazioni relative al Modulo 1 qualora non comportino la presentazione di ulteriori aggiornamenti degli altri moduli; sono escluse le variazioni che €6.890,40 €1.503,49 1T81Y0542404297000000001006 IT82A0760114500001004782478 0 1
Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS |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);
MEDICINALI OMEOPATICI Mo.dlflc.a d.l un' .autorlzzazlor.le Procedura nazionale/MR IT CMS Grouplng/Y\Iorkshanng - Var‘lau'om tIp‘O IA. a{ sensi dell 'Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme €550,00 €120,01 |T81Y0542404297000000001006 |T82A0760114500001004782478 0 N
all'immissione in commercio farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un medicinale
MEDICINALI OMEOPATICI Mo.dn‘lc.a d.| un ?utorizzazior)e Procedura MR IT RMS Grouplng/Workshanng - Var.|a2|.on| t|p}) IA. a|. sensi detl .Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme €660,00 €144,01 |T81Y0542404297000000001006 |T82A0760114500001004782478 0 N
all'immissione in_commercio farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un medicinale
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per
MEDICINALI OMEOPATICI MO.dlfIC.a d.| un 'autoruzazmr)e varizioni di cui all.art. 6 del DM Ministero Grouplng/Workshanng Var.|a2|.on| t|p}) IA. a|. sensi detl .Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme €412,50 €90,01 |T81Y0542404297000000001006 |T82A0760114500001004782478 0 N
all'immissione in commercio Salute del 6.12.16 - Procedura farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un medicinale
nazionale/MR IT CMS
e S Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per . . I . . . o . R . .
MEDICINALI OMEOPATICI Mo.dlflc.a d.l un' .autorlzzazlor.le varizioni di cui all.art. 6 del DM Ministero Grouplng/Y\Iorkshanng - Var‘lau'om tIp‘O IA. a{ sensi de.l 'Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme €495,00 €108,01 |T81Y0542404297000000001006 |T82A0760114500001004782478 0 N
all'immissione in commercio farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un medicinale
Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS
MEDICINALI OMEOPATICI Mt'>.d|f|c.a d.| un 'autoruzazmr)e Procedura nazionale/MR IT CMS Grouplng/Workshanng Var.|a2|.on| t|p}) IB.al.senS| de! I.Regolame.nto (FE) 1234/2008 In. Faso dl.modl.ﬂca |d.ent|ca,. la tal.'|ffa copre tutti i dosaggi, le forme €1.276,00 €278,42 |T81Y0542404297000000001006 |T82A0760114500001004782478 0 N
all'immissione in commercio farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un medicinale. - Si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008.
MEDICINALI OMEOPATICI Mo.dlflc.a d.l un' .autorlzzazlor.le Procedura MR IT RMS Grouplng/Y\Iorkshanng - Var‘lau'om tIp‘O IB.al'sensl de! Begolamgnto (F:E) 1234/2008 - In. {:aso dl.modl.flca |d.ent|ca,. la tarlffa copre tutti i dosaggi, le forme €1.531,20 €33411 |T81Y0542404297000000001006 |T82A0760114500001004782478 0 N
all'immissione in commercio 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
MEDICINALI OMEOPATICI Mo.diflc.a d.| un 'autoruzazmr)e varizioni di cui all.art. 6 del DM Ministero Grouplng/Workshanng Var.|a2|.on| t|p}) IB.al.senS| de! I.Regolame.nto (FE) 1234/2008 In. Faso dl.modl.ﬂca |d.ent|ca,. la tal.'|ffa copre tutti i dosaggi, le forme €957,00 €208,82 |T81Y0542404297000000001006 |T82A0760114500001004782478 0 N
all'immissione in commercio Salute del 6.12.16 - Procedura farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un medicinale. - Si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008.
nazionale/MR IT CMS
e S Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per . . I . . . P . - - .
MEDICINALI OMEOPATICI M[').dlflc.a d.l un' .autorlzzazlor.le varizioni di cui all.art. 6 del DM Ministero Grouplng/Y\Iorkshanng - Var‘lau'om tIp‘O IB.al'sensl de! Begolamgnto (F:E) 1234/2008 - In. {:aso dl.modl.flca |d.ent|ca,. la tarlffa copre tutti i dosaggi, le forme €1.148,40 €250,58 |T81Y0542404297000000001006 |T82A0760114500001004782478 0 N
all'immissione in commercio farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un medicinale. - Si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008.
Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS
Modifica di un'autorizzazione Grouping/Worksharing - Variazioni tipo Il ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa base. In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi,
MEDICINALI OMEOPATICI all'immissione in commercio Procedura nazionale/MR IT CMS le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzate di un medicinale - Si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) €15.312,00 €3.341,08 1T81Y0542404297000000001006 IT82A0760114500001004782478 0 2
1234/2008.
Modifica di un‘autorizzazione Grouping/Worksharing - Variazioni tipo Il ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa base. In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi,
MEDICINALI OMEOPATICI all'immissione in commercio Procedura MR IT RMS le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzate di un medicinale - Si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) €18.374,40 €4.009,29 1T81Y0542404297000000001006 IT82A0760114500001004782478 0 2
1234/2008.
Tariffa ridott Enti Pubblici e PMI
Modifica di un'autorizzazione vaa:ilzin:il dti,c:i Zlelrar: ls :el DI:;II T\/Iinis::; 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,
MEDICINALI OMEOPATICI . . N S le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzate di un medicinale - Si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) €11.484,00 €2.505,81 1T81Y0542404297000000001006 1T82A0760114500001004782478 0 2
all'immissione in commercio Salute del 6.12.16 - Procedura 1234/2008
nazionale/MR IT CMS i}
Modifica di un‘autorizzazione Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per [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,
MEDICINALI OMEOPATICI varizioni di cui all.art. 6 del DM Ministero |le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzate di un medicinale - Si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) €13.780,80 €3.006,97 1T81Y0542404297000000001006 1T82A0760114500001004782478 0 2

all'immissione in commercio

Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS

1234/2008.




IMPORTO IMPORTO TARIFFA QUANTITA' QUANTITA'
CATEGORIA SOTTOCATEGORIA TIPOLOGIA PROCEDURA DESCRIZIONE TARIFFA IBAN AIFA IBAN MINISTERO
TARIFFA MdS AIFA "maggiorata" MINIMA MASSIMA
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
Modifica di un‘autorizzazione clinici (i dati di bioequivalenza, i dati bibliografici, preclinici e quelli di Farmacovigilanza sono da considerarsi dati clinici);
MEDICINALI OMEOPATICI all'immissione in commercio Procedura nazionale/MR IT CMS - le variazioni relative al Modulo 1 qualora non comportino la presentazione di ulteriori aggiornamenti degli altri moduli; sono escluse le variazioni che €7.656,00 €1.670,54 1T81Y0542404297000000001006 IT82A0760114500001004782478 0 2
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);
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
Modifica di un‘autorizzazione clinici (i dati di bioequivalenza, i dati bibliografici, preclinici e quelli di Farmacovigilanza sono da considerarsi dati clinici);
MEDICINALI OMEOPATICI all'immissione in commercio Procedura MR IT RMS - le variazioni relative al Modulo 1 qualora non comportino la presentazione di ulteriori aggiornamenti degli altri moduli; sono escluse le variazioni che €9.187,20 €2.004,65 1T81Y0542404297000000001006 IT82A0760114500001004782478 0 2
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);
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
Tariffa ridotta per Enti Pubblicie PMiper | "~~~ . b - A - L . e
Modifica di un‘autorizzazione varizioni di cui all.art. 6 del DM Ministero clinici (i dati di bioequivalenza, i dati bibliografici, preclinici e quelli di Farmacovigilanza sono da considerarsi dati clinici);
MEDICINALI OMEOPATICI . . N S - le variazioni relative al Modulo 1 qualora non comportino la presentazione di ulteriori aggiornamenti degli altri moduli; sono escluse le variazioni che €5.742,00 €1.252,90 1T81Y0542404297000000001006 IT82A0760114500001004782478 0 2
all'immissione in commercio Salute del 6.12.16 - Procedura e
nazionale/MR IT CMS 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);
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
Modifica di un‘autorizzazione Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per [clinici (i dati di bioequivalenza, i dati bibliografici, preclinici e quelli di Farmacovigilanza sono da considerarsi dati clinici);
MEDICINALI OMEOPATICI N . N varizioni di cui all.art. 6 del DM Ministero |- le variazioni relative al Modulo 1 qualora non comportino la presentazione di ulteriori aggiornamenti degli altri moduli; sono escluse le variazioni che €6.890,40 €1.503,49 1T81Y0542404297000000001006 IT82A0760114500001004782478 0 2
all'immissione in commercio e
Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS |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);
MEDICINALI OMEOPATICI Mt'>.d|f|c.a d.| un ?utorizzazior)e Procedura nazionale/MR IT CMS Grouglng K#I .vanazu)m ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta prevista dalla terza variazione tipo Il in poi presentata all'interno di un €4.422,00 € 964,88 |T81Y0542404297000000001006 |T82A0760114500001004782478 0 N
all'immissione in commercio grouping di tipo Il
MEDICINALI OMEOPATICI M[').dlflc.a d.l un' .autorlzzazlor.le Procedura MR IT RMS Group}ng cfl }/ananonl ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta prevista dalla terza variazione tipo Il in poi presentata all'interno di un €5.306,40 €1.157,86 |T81Y0542404297000000001006 |T82A0760114500001004782478 0 N
all'immissione in commercio grouping di tipo Il
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per
MEDICINALI OMEOPATICI Mofilflcfz d.l un' .autonzzazlor.le varizioni di cui all.art. 6 del DM Ministero Group}ng cfl }/ananonl ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta prevista dalla terza variazione tipo Il in poi presentata all'interno di un €3.316,50 €723,66 |T81Y0542404297000000001006 |T82A0760114500001004782478 0 N
all'immissione in commercio Salute del 6.12.16 - Procedura grouping di tipo Il
nazionale/MR IT CMS
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per
MEDICINALI OMEOPATICI Mt').dlflc.a d.| un' 'autoruzazmr)e varizioni di cui all.art. 6 del DM Ministero Grouglng K#I .vanazu)m ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta prevista dalla terza variazione tipo Il in poi presentata all'interno di un €3.979.80 €868,39 |T81Y0542404297000000001006 |T82A0760114500001004782478 0 N
all'immissione in commercio grouping di tipo Il
Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS
MEDICINALI OMEOPATICI Mo.dn‘lc.a d.| un' ?utorizzazior)e Procedura nazionale/MR IT CMS Workshar!ng di variazioni ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta prevista dalla terza variazione tipo Il in poi presentata all'interno di un €4.422,00 €964,88 |T81Y0542404297000000001006 |T82A0760114500001004782478 o N
all'immissione in_commercio Worksharing
MEDICINALI OMEOPATICI Mo.dlflc.a d.l un' .autorlzzazlor.le Procedura MR IT RMS Workshar!ng di variazioni ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta prevista dalla terza variazione tipo Il in poi presentata all'interno di un €5.306,40 €1.157,86 |T81Y0542404297000000001006 |T82A0760114500001004782478 0 N
all'immissione in cio Worksharing
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per
MEDICINALI OMEOPATICI Mofilflcfz d.l un .autorlzzazlor.le varizioni di cui all.art. 6 del DM Ministero Workshar!ng di variazioni ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta prevista dalla terza variazione tipo Il in poi presentata all'interno di un €3.316,50 €723,66 |T81Y0542404297000000001006 |T82A0760114500001004782478 0 N
all'immissione in commercio Salute del 6.12.16 - Procedura Worksharing
nazionale/MR IT CMS
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per
MEDICINALI OMEOPATICI MO.dlfIC.a d.| un' 'autoruzazmr)e varizioni di cui all.art. 6 del DM Ministero Workshar!ng di variazioni ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta prevista dalla terza variazione tipo Il in poi presentata all'interno di un €3.979.80 €868,39 |T81Y0542404297000000001006 |T82A0760114500001004782478 0 N
all'immissione in commercio Worksharing
Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS
MEDICINALI OMEOPATICI Mt'>.d|f|c.a d.| un ?utorizzazior)e Procedura nazionale/MR IT CMS Workshar.lng di variazioni ai sensi del .Re.golarr.\ento (CE) 1234/2008 - Tariffa amministrativa da applicare per ogni ulteriore medicinale inserito nel €704,00 €153,61 |T81Y0542404297000000001006 |T82A0760114500001004782478 o N
all'immissione in_commercio worksharing contenente almeno una variazione tipo Il
MEDICINALI OMEOPATICI M[').dlflc.a d.l un' .autorlzzazlor.le Procedura MR IT RMS Workshaltlng di variazioni ai sensi del ‘Revgolarr?ento (CE) 1234/2008 - Tariffa amministrativa da applicare per ogni ulteriore medicinale inserito nel €844,80 €184,34 |T81Y0542404297000000001006 |T82A0760114500001004782478 0 N
all'immissione in cio worksharing contenente almeno una variazione tipo Il
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per
MEDICINALI OMEOPATICI MO.dlfIC.a d.| un' 'autoruzazmr)e varizioni di cui all.art. 6 del DM Ministero Workshar.lng di variazioni ai sensi del .Re.golarr.\ento (CE) 1234/2008 - Tariffa amministrativa da applicare per ogni ulteriore medicinale inserito nel €528,00 €115.21 |T81Y0542404297000000001006 |T82A0760114500001004782478 0 N
all'immissione in commercio Salute del 6.12.16 - Procedura worksharing contenente almeno una variazione tipo Il
nazionale/MR IT CMS
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per
MEDICINALI OMEOPATICI Mo.diflc.a d.| un' 'autoruzazmr)e varizioni di cui all.art. 6 del DM Ministero Workshar.lng di variazioni ai sensi del .Re.golarr.\ento (CE) 1234/2008 - Tariffa amministrativa da applicare per ogni ulteriore medicinale inserito nel €633,60 €138,25 |T81Y0542404297000000001006 |T82A0760114500001004782478 0 N
all'immissione in commercio worksharing contenente almeno una variazione tipo Il
Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS
MEDICINALI OMEOPATICI M[').dlflc.a d.l un' .autorlzzazlor.le Procedura nazionale/MR IT CMS Workshaltlng di variazioni ai sensi del ‘Re'golarr?ento (CE) 1234/2008 - Tarlffa ﬁmmlmstratlva da applicare per ogni ulteriore medicinale inserito nel €203,50 €44,40 |T81Y0542404297000000001006 |T82A0760114500001004782478 0 N
all'immissione in commercio worksharing contenente almeno una variazione tipo IB come variazione di livello piu alto
MEDICINALI OMEOPATICI Mt'>.dific.a d.i un'?utorizzazior)e Procedura MR IT RMS Workshar.ing di variazioni ai sensi del .Re.golarr.\ento (CE) 123.4/2.008 - Tariffa imministrativa da applicare per ogni ulteriore medicinale inserito nel €244,20 €538 |T81Y0542404297000000001006 |T82A0760114500001004782478 0 N
all'immissione in commercio worksharing contenente almeno una variazione tipo 1B come variazione di livello piu alto
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per
MEDICINALI OMEOPATICI Mt')filflc? d.l un .autorllzazlor.le varizioni di cui all.art. 6 del DM Ministero Workshaltlng di variazioni ai sensi del ‘Re'golarr?ento (CE) 1234/2008 -' Tarlffa ﬁmmlmstratlva da applicare per ogni ulteriore medicinale inserito nel €152,63 €33,30 |T81Y0542404297000000001006 |T82A0760114500001004782478 0 N
all'immissione in commercio Salute del 6.12.16 - Procedura worksharing contenente almeno una variazione tipo IB come variazione di livello piu alto
nazionale/MR IT CMS
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per
MEDICINALI OMEOPATICI Mt').dlflc.a d.| un' 'autoruzazmr)e varizioni di cui all.art. 6 del DM Ministero Workshar.lng di variazioni ai sensi del .Re.golarr.\ento (CE) 123.4/2.008 i Tarlffa immlnlstratlva da applicare per ogni ulteriore medicinale inserito nel €183,15 €39,96 |T81Y0542404297000000001006 |T82A0760114500001004782478 0 N
all'immissione in commercio worksharing contenente almeno una variazione tipo 1B come variazione di livello piu alto
Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS
MEDICINALI OMEOPATICI Diritti per il trasferimento Procedura nazionale/MR IT CMS Diritto per il trasferimento: £ riscosso allatto del cambiamento di titolare per ognuna delle autorizzazioni allimmissione sul mercato oggetto. del €1.276,00 €278,42 IT81Y0542404297000000001006 IT82A0760114500001004782478 1 1
trasferimento, comprende I'insieme delle presentazioni autorizzate di uno stesso medicinale.
1T81Y0542404297000000001006
MEDICINALI OMEOPATICI Diritti per il rinnovo | Procedura nazionale/MR IT CMS |Diritti per il rinnovo - la tariffa copre fino a dieci diluizioni associate ad una forma farmaceutica. | € 2.552,00 € 556,85 ] 1T81Y0542404297000000001006 IT82A0760114500001004782478 | | 1 N
MEDICINALI OMEOPATICI Diritti per il rinnovo | Procedura MR IT RMS |Diritti per il rinnovo - la tariffa copre fino a dieci diluizioni associate ad una forma farmaceutica. | € 3.062,40 € 668,22 ] 1T81Y0542404297000000001006 IT82A0760114500001004782478 | | 1 N
Domande di registrazione di
medicinaliomego atilci di cui Domande di registrazione di medicinali omeopatici di cui all'articolo 14 della Direttiva 2001/83/CE - la tariffa copre fino ad un massimo di 30 diluizioni se
MEDICINALI OMEOPATICI P Procedura nazionale/DC/MR IT CMS riferita ad un medicinale omeopatico unitario, o al primo ceppo omeopatico se riferita al medicinale complesso, per la prima forma farmaceutica e fino a 3 €19.800,00 €4.320,36 1T81Y0542404297000000001006 IT39A0760114500001004782767 0 1

all'articolo 14 della Direttiva
2001/83/CE

presentazioni




IMPORTO IMPORTO TARIFFA QUANTITA' QUANTITA'
CATEGORIA SOTTOCATEGORIA TIPOLOGIA PROCEDURA DESCRIZIONE TARIFFA IBAN AIFA IBAN MINISTERO
TARIFFA MdS AIFA "maggiorata" MINIMA MASSIMA
Domande di registrazione di eristrariome di medicinal it d cut alfar o . : i 30 diuiron
medicinali omeopatici di cui Domande di registrazione di medicinali omeopatici di cui all'articolo 14 della Direttiva 2001/83/CE - la tariffa copre fino ad un massimo di 30 diluizioni se
MEDICINALI OMEOPATICI all'articolo 14 deI'I)a Direttiva Procedura DC IT RMS riferita ad un medicinale omeopatico unitario, o al primo ceppo omeopatico se riferita al medicinale complesso, per la prima forma farmaceutica e fino a 3 €23.760,00 €5.184,43 IT81Y0542404297000000001006 IT39A0760114500001004782767 0 1
2001/83/CE presentazioni
D de di registrazione di
m:r:iac?n;i ;::;s :ilclio:iecu: Domande di registrazione di medicinali omeopatici di cui all'articolo 14 della Direttiva 2001/83/CE - la tariffa copre fino ad un massimo di 30 diluizioni se
MEDICINALI OMEOPATICI all'articolo 14 del‘l’a Direttiva Procedura MR/ "repeat use" ITRMS |riferita ad un medicinale omeopatico unitario, o al primo ceppo omeopatico se riferita al medicinale complesso, per la prima forma farmaceutica e fino a 3 €3.960,00 €864,07 1T81Y0542404297000000001006 1T39A0760114500001004782767 0 1
2001/83/CE presentazioni
Domande di registrazione di
MEDICINALI OMEOPATICI medlc'lnall omeopatufl di t':m Procedura nazionale/DC/MR IT CMS Domand? d'l regls'tr‘az‘lon'e di rnefilclnall omeopétlcl di cui all ar‘tlcolo'14'della Dlrettllva 2001/83/CE - la tariffa cop.re f)gnl formzf f.armaceutlca supplementare €1.980,00 €432,04 |T81Y0542404297000000001006 |T39A0760114500001004782767 0 N
all'articolo 14 della Direttiva e/o ulteriori 10 diluizioni se riferita ad un medicinale omeopatico unitario e/o ulteriore ceppo supplementare se riferita al medicinale complesso
2001/83/CE
Domande di registrazione di
MEDICINALI OMEOPATICI medlc.mall omeopatlc.l di (.:ul Procedura DC IT RMS Domand.e d.l regls.tr.az.lon.e di .mefilcmah omeo;.)a.tlm di cui all alftlcolo.14.della D|rett.|va 2001/83/CE - la tariffa cop.re 9gn| forma. farmaceutlca supplementare €2.376,00 €518,44 |T81Y0542404297000000001006 |T39A0760114500001004782767 0 N
all'articolo 14 della Direttiva e/o ulteriori 10 diluizioni se riferita ad un medicinale omeopatico unitario e/o ulteriore ceppo supplementare se riferita al medicinale complesso
2001/83/CE
Domande di registrazione di
MEDICINALI OMEOPATICI medlc'lnall omeopatufl di t':m Procedura MR/ "repeat use” IT RMS Domand? d'l regls'tr‘az‘lon'e di rnefilclnall omeopétlcl di cui all ar‘tlcolo'14'della Dlrett.lva 2001/83/CE - la tariffa cop.re f)gnl formzf f.armaceutlca supplementare €396,00 €86,41 |T81Y0542404297000000001006 |T39A0760114500001004782767 0 N
all'articolo 14 della Direttiva e/o ulteriori 10 diluizioni se riferita ad un medicinale omeopatico unitario e/o ulteriore ceppo supplementare se riferita al medicinale complesso
2001/83/CE
Domande di registrazione di
MEDICINALI OMEOPATICI medlc.mall omeopatlc.l di (.:ul Procedura nazionale/DC/MR IT CMS Domande di reglstramo@ d.l m.edmlnall omeopatici di cui all artlc.olo 14 della Dll’?lllv.a 200.1/83/CE la tariffa copre ogni presentazione supplementare della €1.276,00 €278,42 |T81Y0542404297000000001006 |T39A0760114500001004782767 0 N
all'articolo 14 della Direttiva stessa forma farmaceutica richiesta contemporaneamente alla prima domanda di registrazione
2001/83/CE
Domande di registrazione di
MEDICINALI OMEOPATICI medlc'lnall omeopatufl di t':m Procedura DC IT RMS Domande di reglstranor\e df m‘edlclnall omeopatici di cui all al’thFﬂO 14 della D|rs}tt|{a 200‘1/83/CE - la tariffa copre ogni presentazione supplementare della €1.531,20 €33411 |T81Y0542404297000000001006 |T39A0760114500001004782767 0 N
all'articolo 14 della Direttiva stessa forma farmaceutica richiesta contemporaneamente alla prima domanda di registrazione
2001/83/CE
Domande di registrazione di
MEDICINALI OMEOPATICI medlc.mall omeopatlc.l di (.:ul Procedura MR/ "repeat use” IT RMS Domande di reglstramo@ d.l m.edmlnall omeopatici di cui all artlc.olo 14 della Dll’?lllv.a 200.1/83/CE la tariffa copre ogni presentazione supplementare della €255,20 €55,68 |T81Y0542404297000000001006 |T39A0760114500001004782767 0 N
all'articolo 14 della Direttiva stessa forma farmaceutica richiesta contemporaneamente alla prima domanda di registrazione
2001/83/CE
D de di registrazione di
m:r:::?naeli olr:feg: artait:liot;‘iecu: Estensione ai medicinali omeopatici registrati ai sensi dell’art.14 della Dir. 2001/83/EC (art. 16 del D.l.gs. 219/2006) - la tariffa copre fino ad un massimo di
MEDICINALI OMEOPATICI all'articolo 14 deI'I)a Direttiva Procedura nazionale/DC/MR IT CMS 10 diluizioni se riferita ad un medicinale omeopatico unitario, o fino ad un massimo di 8 componenti omeopatici se riferita al medicinale complesso, e/o per!| €7.656,00 €1.670,54 1T81Y0542404297000000001006 IT39A0760114500001004782767 0 1
2001/83/CE ogni ulteriore forma farmaceutica supplementare e fino a 3 presentazioni
D de di registrazione di
m:r:iac?n;i ;::;s :ilclio:iecu: Estensione ai medicinali omeopatici registrati ai sensi dell’art.14 della Dir. 2001/83/EC (art. 16 del D.l.gs. 219/2006) - la tariffa copre fino ad un massimo di
MEDICINALI OMEOPATICI all'articolo 14 del‘l’a Direttiva Procedura DC IT RMS 10 diluizioni se riferita ad un medicinale omeopatico unitario, o fino ad un massimo di 8 componenti omeopatici se riferita al medicinale complesso, e/o per €9.187,20 €2.004,65 1T81Y0542404297000000001006 1T39A0760114500001004782767 0 1
2001/83/CE ogni ulteriore forma farmaceutica supplementare e fino a 3 presentazioni
D de di registrazione di
m:r:::?naeli olr:feg: artait:liot;‘iecu: Estensione ai medicinali omeopatici registrati ai sensi dell’art.14 della Dir. 2001/83/EC (art. 16 del D.l.gs. 219/2006) - la tariffa copre fino ad un massimo di
MEDICINALI OMEOPATICI all'articolo 14 deI'I)a Direttiva Procedura MR/ "repeat use" ITRMS |10 diluizioni se riferita ad un medicinale omeopatico unitario, o fino ad un massimo di 8 componenti omeopatici se riferita al medicinale complesso, e/o per €1.531,20 €334,11 1T81Y0542404297000000001006 IT39A0760114500001004782767 0 1
2001/83/CE ogni ulteriore forma farmaceutica supplementare e fino a 3 presentazioni
D de di registrazione di
m:r:iac?n;i ;::;s :ilclio:iecu: Estensione - ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 di medicinali omeopatici autorizzati ai sensi dell'articolo 16 della Direttiva 2001/83/CE -
MEDICINALI OMEOPATICI all'articolo 14 del‘l’a Direttiva Procedura nazionale/DC/MR IT CMS la tariffa copre fino a un max di dieci diluizioni supplementari, se riferite a medicinale omeopatico unitario, e fino ad ulteriori otto componenti omeopatici, €4.422,00 €964,88 1T81Y0542404297000000001006 IT39A0760114500001004782767 0 N
se riferite ad un medicinale complesso, associate ad una forma farmaceutica e fino a tre presentazioni.
2001/83/CE
D de di registrazione di
m:r:::?naeli olr:feg: artait:liot;‘iecu: Estensione - ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 di medicinali omeopatici autorizzati ai sensi dell'articolo 16 della Direttiva 2001/83/CE -|
MEDICINALI OMEOPATICI all'articolo 14 deI'I)a Direttiva Procedura DC IT RMS la tariffa copre fino a un max di dieci diluizioni supplementari, se riferite a medicinale omeopatico unitario, e fino ad ulteriori otto componenti omeopatici, €5.306,40 €1.157,86 1T81Y0542404297000000001006 IT39A0760114500001004782767 0 N
2001/83/CE se riferite ad un medicinale complesso, associate ad una forma farmaceutica e fino a tre presentazioni.
D de di registrazione di
m:r:iac?n;i ;::;s :ilclio:iecu: Estensione - ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 di medicinali omeopatici autorizzati ai sensi dell'articolo 16 della Direttiva 2001/83/CE -
MEDICINALI OMEOPATICI all'articolo 14 del‘l’a Direttiva Procedura MR/ "repeat use" ITRMS |la tariffa copre fino a un max di dieci diluizioni supplementari, se riferite a medicinale omeopatico unitario, e fino ad ulteriori otto componenti omeopatici, €884,40 €192,98 1T81Y0542404297000000001006 IT39A0760114500001004782767 0 N
se riferite ad un medicinale complesso, associate ad una forma farmaceutica e fino a tre presentazioni.
2001/83/CE
Domande di registrazione di
MEDICINALI OMEOPATICI medlc'lnall omeopatufl di t':m Procedura nazionale/DC/MR IT CMS Estenflone -ai s‘ensl dell’Allegato I‘aI Begolamento ((;E) 1234/2008 di medicinali omeopatici autorlzzatl‘al sensf dell'articolo 16 della Direttiva 2001/83/CE -| €1.276,00 €278.42 |T81Y0542404297000000001006 |T39A0760114500001004782767 0 N
all'articolo 14 della Direttiva la tariffa copre fino a tre presentazioni supplementari presentate contemporaneamente alla domanda di estensione
2001/83/CE
Domande di registrazione di
MEDICINALI OMEOPATICI medlc.mall omeopatlc.l di (.:ul Procedura DC IT RMS Esten.smne ai s.en5| dell’Allegato I.al segolamento (FE) 1234/2008 di medicinali omeopatici autorlzzatl.al sens! dell'articolo 16 della Direttiva 2001/83/CE €1.531,20 €330,11 |T81Y0542404297000000001006 |T39A0760114500001004782767 0 N
all'articolo 14 della Direttiva la tariffa copre fino a tre presentazioni supplementari presentate contemporaneamente alla domanda di estensione
2001/83/CE
Domande di registrazione di
MEDICINALI OMEOPATICI medlc'lnall omeopatufl di t':m Procedura MR/ "repeat use” IT RMS Estenflone -ai s‘ensl dell’Allegato I‘aI Begolamento ((;E) 1234/2008 di medicinali omeopatici autorlzzatl‘al sensf dell'articolo 16 della Direttiva 2001/83/CE -| €255,20 €55,68 |T81Y0542404297000000001006 |T39A0760114500001004782767 0 N
all'articolo 14 della Direttiva la tariffa copre fino a tre presentazioni supplementari presentate contemporaneamente alla domanda di estensione
2001/83/CE
Modifica di una registrazione di
MEDICINALI OMEOPATICI medlc.mall omeopatlc.l di (.:ul Procedura nazionale/MR IT CMS Var|a2|on|.t|po 1A in analog|.a a.quant.o pr.ew.sto dal I.ie.golamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme €550,00 €120,01 |T81Y0542404297000000001006 |T82A0760114500001004782478 1 1
all'articolo 14 della Direttiva farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un medicinale
2001/83/CE
Modifica di una registrazione di
MEDICINALI OMEOPATICI medlc'lnall omeopatufl di t':m Procedura MR IT RMS Varlazmm'tlpo IA in analoglé a'quant‘o pI"EVI'StO dal Ffegolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme €660,00 €144,01 |T81Y0542404297000000001006 |T82A0760114500001004782478 1 1
all'articolo 14 della Direttiva farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un medicinale
2001/83/CE
Modifica di una registrazione di Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per
MEDICINALI OMEOPATICI medlc.mall omeopatlc.l di l.:ul varizioni di cui all.art. 6 del DM Ministero Varlazmm'tlpo 1A in analoglé a'quant‘o pI"EVI'StO dal Ffegolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme €412,50 €90,01 |T81Y0542404297000000001006 |T82A0760114500001004782478 1 1
all'articolo 14 della Direttiva Salute del 6.12.16 - Procedura farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un medicinale
2001/83/CE nazionale/MR IT CMS
Modifica di una registrazione di
N N Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per L . X X . e . 3 . .
MEDICINALI OMEOPATICI medlc.mall omeopatlc.l di (.:ul varizioni di cui all.art. 6 del DM Ministero Var|a2|on|.t|po IA in analog|.a a.quant.o pr.ew.sto dal I.ie.golamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme €495,00 €108,01 |T81Y0542404297000000001006 |T82A0760114500001004782478 1 1
all'articolo 14 della Direttiva farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un medicinale
Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS
2001/83/CE
Modifica di una registrazione di
MEDICINALI OMEOPATICI medlc'lnall omeopatufl di t':m Procedura nazionale/MR IT CMS Variazioni 'tIpO IB in analoglé a 'quantf) prs;wfto dal F.{e'golamen'to (CF) 1234/2008 - In f:s.xso di modlf{ca |ds}nt|ca, .Ia tar}ffa copre tutti i dosaggi, le forme €1.276,00 €278.42 |T81Y0542404297000000001006 |T82A0760114500001004782478 1 1
all'articolo 14 della Direttiva farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un medicinale. - Si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008.
2001/83/CE
Modifica di una registrazione di
MEDICINALI OMEOPATICI medlc.mall omeopatlc.l di (.:ul Procedura MR IT RMS Var|a2|on|.t|po 1B in analog|a. a .quantt.) pre.v@o dal I.ie.golamen.to (CI?Z) 1234/2008 - In .ca.so di r.nodlﬁ.ca |d?nt|ca, .Ia tar.|ffa copre tutti i dosaggi, le forme €1.531,20 €330,11 |T81Y0542404297000000001006 |T82A0760114500001004782478 1 1
all'articolo 14 della Direttiva farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un medicinale. - Si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008.
2001/83/CE
Modifica di una registrazione di Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per
MEDICINALI OMEOPATICI medicinali omeopatici di cui varizioni di cui all.art. 6 del DM Ministero |Variazioni tipo IB in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme €957,00 €208,82 |T81Y0542404297000000001006 |T82A0760114500001004782478 1 1

all'articolo 14 della Direttiva
2001/83/CE

Salute del 6.12.16 - Procedura
nazionale/MR IT CMS

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




IMPORTO IMPORTO TARIFFA QUANTITA' QUANTITA'
CATEGORIA SOTTOCATEGORIA TIPOLOGIA PROCEDURA DESCRIZIONE TARIFFA IBAN AIFA IBAN MINISTERO
TARIFFA MdS AIFA "maggiorata" MINIMA MASSIMA
Modifica di una registrazione di
o . Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per L . . . . . . . . .
MEDICINALI OMEOPATICI medlc'lnall omeopatufl di t':m varizioni di cui all.art. 6 del DM Ministero Varlazmm'tlpo IB in analoglé a 'quantf) prs;wfto dal F.{e'golamen'to (CF) 1234/2008 - In f:s.xso di modlf{ca |ds}nt|ca, .Ia tar}ffa copre tutti i dosaggi, le forme €1.148,40 €250,58 |T81Y0542404297000000001006 |T82A0760114500001004782478 1 1
all'articolo 14 della Direttiva farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un medicinale. - Si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008.
Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS
2001/83/CE
Modifica di una registrazione di
MEDICINALI OMEOPATICI medlc.mall omeopatlc.l di (.:ul Procedura nazionale/MR IT CMS Varlayonl tlp.o Il'in an.a.log|a a :.quant.o previsto dal Reg(.nl.amentt.) (CE). 1234/2008 - la ta.nffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni €7.656,00 €1.670,54 |T81Y0542404297000000001006 |T82A0760114500001004782478 1 1
all'articolo 14 della Direttiva autorizzate di un medicinale - Si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008.
2001/83/CE
Modifica di una registrazione di
MEDICINALI OMEOPATICI medlc'lnall omeopatufl di t':m Procedura MR IT RMS Varlaflom tlp'O Ilin anﬁlogla a guantf) previsto dal Regc'JI‘amentf) (CE)‘ 1234/2008 - la ta‘nffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni €9.187,20 €2.004,65 |T81Y0542404297000000001006 |T82A0760114500001004782478 1 1
all'articolo 14 della Direttiva autorizzate di un medicinale - Si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008.
2001/83/CE
Modifica di una registrazione di Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per
MEDICINALI OMEOPATICI medlc.mall omeopatlc.l di (.:ul varizioni di cui all.art. 6 del DM Ministero Varlayonl tlp.o Il'in an.a.log|a a :.quant.o previsto dal Reg(.nl.amentt.) (CE). 1234/2008 - la ta.nffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni €5.742,00 €1.252,00 |T81Y0542404297000000001006 |T82A0760114500001004782478 1 1
all'articolo 14 della Direttiva Salute del 6.12.16 - Procedura autorizzate di un medicinale - Si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008.
2001/83/CE nazionale/MR IT CMS
Modifica di una registrazione di N . . -
dicinali ticidicu | 1o ridotta per Enti Pubblici e PMI per |\, o io i ting 1t in analogi to previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - Ia tariff tutti i dosaggi, le forme f tiche e | tazioni
MEDICINALI OMEOPATICI me |c'|na|omeopa KEI It'il.II varizioni di cui all.art.  del DM Ministero ana%mm |p'o in an‘a'og|a a guan 9 previsto da egc'J‘amen ? ‘ ‘ : a a‘n a copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni €6.890,40 €1.503,49 I T81Y0542404297000000001006 IT82A0760114500001004782478 1 1
all'articolo 14 della Direttiva autorizzate di un medicinale - Si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008.
Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS
2001/83/CE
Modifica di una registrazione di
MEDICINALI OMEOPATICI medlc.mall omeopatlc.l di (.:ul Procedura nazionale/MR IT CMS Grouping - V.arl.azu)nl 'Flpo I.A .a| sensi l.ie.l Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e €550,00 €120,01 |T81Y0542404297000000001006 |T82A0760114500001004782478 0 N
all'articolo 14 della Direttiva le presentazioni autorizzati di un medicinale
2001/83/CE
Modifica di una registrazione di
MEDICINALI OMEOPATICI medlc'lnall omeopatufl di t':m Procedura MR IT RMS Grouping- \/énénonl t‘lpo IA fn sensi d‘e'l Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e €660,00 €144,01 |T81Y0542404297000000001006 |T82A0760114500001004782478 0 N
all'articolo 14 della Direttiva le presentazioni autorizzati di un medicinale
2001/83/CE
Modifica di una registrazione di Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per
MEDICINALI OMEOPATICI mc‘adlc.mah omeopatlc.l di (.:ul varizioni di cui all.art. 6 del DM Ministero |Grouping- V.arla.zu)nl t.lpo IA .al sensi d.e.l Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e €412,50 €90,01 |T81Y0542404297000000001006 |T82A0760114500001004782478 0 N
all'articolo 14 della Direttiva Salute del 6.12.16 - Procedura le presentazioni autorizzati di un medicinale
2001/83/CE nazionale/MR IT CMS
Modifica di una registrazione di Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per
MEDICINALI OMEOPATICI medlc'lnall omeopatufl di t':m varizioni di cui all.art. 6 del DM Ministero Grouping »Yanénonl FIpO !A 'al sensi qgl Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e €495,00 €108,01 |T81Y0542404297000000001006 |T82A0760114500001004782478 0 N
all'articolo 14 della Direttiva le presentazioni autorizzati di un medicinale
Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS
2001/83/CE
Modifica di una registrazione di
MEDICINALI OMEOPATICI medlc.mall omeopatlc.l di (.:ul Procedura nazionale/MR IT CMS Grouping - V.arl.azu)nl 'Flpo I.B .al sensi d.el. Regolafnentt.) (CE) 1234/2008 -.Ir.\ caso d.l moqmca |.dent|ca., la ta.rlffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e €1.276,00 €278,42 |T81Y0542404297000000001006 |T82A0760114500001004782478 0 N
all'articolo 14 della Direttiva le presentazioni autorizzati di un medicinale. - Si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008.
2001/83/CE
Modifica di una registrazione di
MEDICINALI OMEOPATICI medlc'lnall omeopatufl di t':m Procedura MR IT RMS Grouping »Yanénonl FIpO !B ?I sensi d‘el' Regolarnentf) (CE) 1234/2008 -‘Ir'1 caso c?l moqlflca |'dent|czf, la tz.mffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e €1.531,20 €33411 |T81Y0542404297000000001006 |T82A0760114500001004782478 0 N
all'articolo 14 della Direttiva le presentazioni autorizzati di un medicinale. - Si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008.
2001/83/CE
Modifica di una registrazione di Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per
MEDICINALI OMEOPATICI medlc.mall omeopatlc.l di (.:ul varizioni di cui all.art. 6 del DM Ministero [Grouping - V.arl.azu)nl 'Flpo I.B .al sensi d.el. Regolafnentt.) (CE) 1234/2008 -.Ir.\ caso d.l moqmca |.dent|ca., la ta.rlffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e €957,00 €208,82 |T81Y0542404297000000001006 |T82A0760114500001004782478 0 N
all'articolo 14 della Direttiva Salute del 6.12.16 - Procedura le presentazioni autorizzati di un medicinale. - Si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008.
2001/83/CE nazionale/MR IT CMS
Modifica di una registrazione di Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per
MEDICINALI OMEOPATICI medlc'lnall omeopatufl di t':m varizioni di cui all.art. 6 del DM Ministero Grouping »Yanénonl FIpO !B ?I sensi d‘el' Regolarnentf) (CE) 1234/2008 -‘Ir'1 caso c?l moqlflca |'dent|czf, la tz.mffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e €1.148,40 €250,58 |T81Y0542404297000000001006 |T82A0760114500001004782478 0 N
all'articolo 14 della Direttiva le presentazioni autorizzati di un medicinale. - Si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008.
Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS
2001/83/CE
Modifica di una registrazione di
MEDICINALI OMEOPATICI medlc.mall omeopatlc.l di (.:ul Procedura nazionale/MR IT CMS G.rouplng - \.Iarlaszu tlp(? 11 ai sensi del Regglamen?o (CE.) 1231.1/2008.- la ta.nffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzate €7.656,00 €1.670,54 |T81Y0542404297000000001006 |T82A0760114500001004782478 0 2
all'articolo 14 della Direttiva di un medicinale - Si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008.
2001/83/CE
Modifica di una registrazione di
MEDICINALI OMEOPATICI medlc'lnall omeopatufl di t':m Procedura MR IT RMS G‘rouplng - \(arlazmrﬂ t|p9 11 ai sensi del Resélamen?o (CE') 1234'1/2008'- la ténffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzate €9.187,20 €2.004,65 |T81Y0542404297000000001006 |T82A0760114500001004782478 0 2
all'articolo 14 della Direttiva di un medicinale - Si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008.
2001/83/CE
Modifica di una registrazione di Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per
MEDICINALI OMEOPATICI medlc.mall omeopatlc.l di (.:ul varizioni di cui all.art. 6 del DM Ministero G.rouplng - \.Iarlaszu tlp(? 11 ai sensi del Regglamen?o (CE.) 1231.1/2008.- la ta.nffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzate €5.742,00 €1.252,00 |T81Y0542404297000000001006 |T82A0760114500001004782478 0 2
all'articolo 14 della Direttiva Salute del 6.12.16 - Procedura di un medicinale - Si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008.
2001/83/CE nazionale/MR IT CMS
Modifica di una registrazione di N . . -
dicinali ticidicui | o ridotta per Enti Pubblici e PMIper | o\ o v riagion tipo i ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Ia tariff tutti i dosaggi, le forme f tiche e | tazioni autorizzat
MEDICINALI OMEOPATICI me |c'|na|omeopa KEI It'il.II varizioni di cui all.art. 6 del DM Ministero ‘roupmg' ‘anazmr'u |p9 ai sensi del Es? amen'o ' : ' a én a copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzate €6.890,40 €1.503,49 | T81Y0542404297000000001006 IT82A0760114500001004782478 0 2
all'articolo 14 della Direttiva di un medicinale - Si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008.
Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS
2001/83/CE
Modifica di una registrazione di
MEDICINALI OMEOPATICI mc‘adlc.mah omeopatlc.l di (.:ul Procedura nazionale/MR IT CMS Grouglng K#I .vanazu)m ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta prevista dalla terza variazione tipo Il in poi presentata all'interno di un €4.422,00 €964,88 |T81Y0542404297000000001006 |T82A0760114500001004782478 0 N
all'articolo 14 della Direttiva grouping di tipo Il
2001/83/CE
Modifica di una registrazione di
MEDICINALI OMEOPATICI medlc'lnall omeopatufl di t':m Procedura MR IT RMS Group}ng cfl }/ananonl ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta prevista dalla terza variazione tipo Il in poi presentata all'interno di un €5.306,40 €1.157,86 |T81Y0542404297000000001006 |T82A0760114500001004782478 0 N
all'articolo 14 della Direttiva grouping di tipo Il
2001/83/CE
Modifica di una registrazione di Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per
MEDICINALI OMEOPATICI mc‘adlc.mah omeopatlc.l di (.:ul varizioni di cui all.art. 6 del DM Ministero Grouglng K#I .vanazu)m ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta prevista dalla terza variazione tipo Il in poi presentata all'interno di un €3.316,50 €723,66 |T81Y0542404297000000001006 |T82A0760114500001004782478 0 N
all'articolo 14 della Direttiva Salute del 6.12.16 - Procedura grouping di tipo Il
2001/83/CE nazionale/MR IT CMS
Modifica di una registrazione di N . . -
dicinali tici di cui Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per 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
MEDICINALI OMEOPATICI medicinali omeopatic i €Ul | - izioni di cui all.art. 6 del DM Ministero | - -0 6 °' 8 P P poi p €3.979,80 €868,39 IT81Y0542404297000000001006 IT82A0760114500001004782478 0 N
all'articolo 14 della Direttiva salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS grouping di tipo Il
2001/83/CE T
MEDICINALI OMEOPATICI Diritti per il trasferimento Procedura nazionale/MR IT CMS Diritto per il trasferimento: £ riscosso allatto del cambiamento di titolare per ognuna delle autorizzazioni allimmissione sul mercato oggetto del €1.276,00 €278,42 IT81Y0542404297000000001006 IT82A0760114500001004782478 1 1
trasferimento, comprende I'insieme delle presentazioni autorizzate di uno stesso medicinale.
MEDICINALI OMEOPATICI Diritti per il rinnovo I Procedura le/MR IT CMS |Diritti per il rinnovo - |a tariffa copre fino a dieci diluizioni associate ad una forma farmaceutica. | €2.552,00 € 556,85 1T81Y0542404297000000001006 1T82A0760114500001004782478 | | 1 N
MEDICINALI OMEOPATICI Diritti per il rinnovo I Procedura MR IT RMS |Diritti per il rinnovo - |a tariffa copre fino a dieci diluizioni associate ad una forma farmaceutica. | €3.062,40 € 668,22 1T81Y0542404297000000001006 1T82A0760114500001004782478 | | 1 N
Modifica di medicinali omeopatici in a) per ogni integrazione o modifica non imposta dal Ministero della Salute attinente alla composizione, al confezionamento, al numero di unita posologiche,
MEDICINALI OMEOPATICI commercio ai sensi dell'art. 20 del P e s ‘g o . 5 p‘ . . . ) N P P . ’ P e ’ €11,37 €2,48 1T81Y0542404297000000001006 IT39A0760114500001004782767 0 N
alle modalita di distribuzione, di vendita o di dispensazione - per medicinale omeopatico e fino ad un massimo di € 12.623,24
D.Lgs. 219/2006
Modifica di medicinali omeopatici in
MEDICINALI OMEOPATICI commercio ai sensi dell'art. 20 del b) per ogni integrazione o modifica attinente alla sede di produzione - fino ad un massimo di € 12.623,24 €11,37 €2,48 1T81Y0542404297000000001006 IT39A0760114500001004782767 0 N

D.Lgs. 219/2006




IMPORTO IMPORTO TARIFFA QUANTITA' QUANTITA'
CATEGORIA SOTTOCATEGORIA TIPOLOGIA PROCEDURA DESCRIZIONE TARIFFA IBAN AIFA IBAN MINISTERO
TARIFFA MdS AIFA "maggiorata" MINIMA MASSIMA
Modifica di medicinali omeopatici in ) i modifi tel . lad I iale della st et titolare dell istrazi h ito di trasferi to dell
MEDICINALI OMEOPATICI commercio ai sensi dell'art. 20 del c per‘og\m modi |Fa concgmén g a ragione o ? lenominazione sociale della stessa societa titolare della registrazione anche a seguito di trasferimento della €11,37 €248 |T81Y0542404297000000001006 IT39A0760114500001004782767 0 N
D.Lgs. 219/2006 proprieta del o dei medicinali - fino ad un massimo € 12.623,24
Modifica di medicinali omeopatici in d) per ogni modifica concernente la ragione o denominazione sociale della societa distributrice o della societa che rappresenta in Italia la societa estera
MEDICINALI OMEOPATICI | commercio ai sensi dell'art. 20 del ) per ogni moatica ¢ : glone © fnaz! “ eta distributrt ! PP n fal ! €568,11 €123,96 IT81Y0542404297000000001006 IT39A0760114500001004782767 0 1
D.Lgs. 219/2006 titolare della registrazione - per il complesso dei prodotti interessati
Registrazione di medicinali a base di
MEDICINALI A BASE DI ERBE DI erbe c!| uso tradmonal.e di f:u| Procedura nazionale/DC/MR IT CMS Doman‘da di reglstranone di medicinali a bése di erbe di uso trad.lzmnale registrati ai sensi dell'articolo 16a della Direttiva 2001/83/CE - la tariffa copre un €19.800,00 €4320,36 |T81Y0542404297000000001006 |T39A0760114500001004782767 0 1
USO TRADIZIONALE all'articolo 16a della Direttiva dosaggio associato ad una forma farmaceutica e ad una presentazione
2001/83/CE
Registrazione di medicinali a base di
MEDICINALI A BASE DI ERBE DI erbe d.l uso tradmonalfa di f:ul Procedura DC IT RMS Doman.da di re.glstrazmne di medicinali a b.ase di erbe di uso trad.|2|ona|e registrati ai sensi dell'articolo 16a della Direttiva 2001/83/CE - la tariffa copre un €23.760,00 €5.184,43 |T81Y0542404297000000001006 |T39A0760114500001004782767 0 1
USO TRADIZIONALE all'articolo 16a della Direttiva dosaggio associato ad una forma farmaceutica e ad una presentazione
2001/83/CE
Registrazione di medicinali a base di
MEDICINALI A BASE DI ERBE DI erbe c!| uso tradmonal.e di f:u| Procedura MR/ "repeat use” IT RMS Doman‘da di reglstranone di medicinali a bése di erbe di uso trad.lzmnale registrati ai sensi dell'articolo 16a della Direttiva 2001/83/CE - la tariffa copre un €3.960,00 €864,07 |T81Y0542404297000000001006 |T39A0760114500001004782767 0 1
USO TRADIZIONALE all'articolo 16a della Direttiva dosaggio associato ad una forma farmaceutica e ad una presentazione
2001/83/CE
Registrazione di medicinali a base di
MEDICINALI A BASE DI ERBE DI eg:asrl::t;io::o tlrr:deizilzlr:‘aalé :i causie ' Domanda di registrazione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi dell'articolo 16a della Direttiva 2001/83/CE - la tariffa copre ogni
USO TRADIZIONALE all'articolo 16a della Direttiva Procedura nazionale/DC/MR IT CMS dosaggio e/o forma farmaceutica supplementare, richiesto contemporaneamente alla prima domanda di registrazione (la tariffa copre un solo dosaggio e/o €1.980,00 €432,04 1T81Y0542404297000000001006 IT39A0760114500001004782767 0 N
2001/83/CE forma farmaceutica associato ad una presentazione)
Registrazione di medicinali a base di
MEDICINALI A BASE DI ERBE DI eg:rl::i;‘i’::o tlrr:; ilcc:::lel :i :;e ' Domanda di registrazione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi dell'articolo 16a della Direttiva 2001/83/CE - la tariffa copre ogni
2
USO TRADIZIONALE all'articolo 16a della Direttiva Procedura DC IT RMS dosaggio e/o forma farmaceutica supplementare, richiesto contemporaneamente alla prima domanda di registrazione (la tariffa copre un solo dosaggio e/o €2.376,00 €518,44 1T81Y0542404297000000001006 IT39A0760114500001004782767 0 N
forma farmaceutica associato ad una presentazione)
2001/83/CE
Registrazione di medicinali a base di
MEDICINALI A BASE DI ERBE DI eg:asrl::t;io::o tlrr:deizilzlr:‘aalé :i causie ' Domanda di registrazione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi dell'articolo 16a della Direttiva 2001/83/CE - la tariffa copre ogni
USO TRADIZIONALE all'articolo 16a della Direttiva Procedura MR/ "repeat use" ITRMS |dosaggio e/o forma farmaceutica supplementare, richiesto contemporaneamente alla prima domanda di registrazione (la tariffa copre un solo dosaggio e/o €396,00 €86,41 1T81Y0542404297000000001006 IT39A0760114500001004782767 0 N
2001/83/CE forma farmaceutica associato ad una presentazione)
Registrazione di medicinali a base di
MEDICINALI A BASE DI ERBE DI erbe c!| uso tradmonal.e di f:u| Procedura nazionale/DC/MR IT CMS Domanda'dl registrazione di medicinali a base di érbe di uso tradizionale reglstratl'al 5§n§| dell'articolo 16a della Direttiva 2(?01/83/CE -la ténffé coplje ogni €1.276,00 €278.42 |T81Y0542404297000000001006 |T39A0760114500001004782767 0 N
USO TRADIZIONALE all'articolo 16a della Direttiva presentazione supplementare dello stesso dosaggio e della stessa forma farmaceutica richiesta contemporaneamente alla prima domanda di registrazione
2001/83/CE
Registrazione di medicinali a base di
MEDICINALI A BASE DI ERBE DI erbe d.l uso tradmonalfa di f:ul Procedura DC IT RMS Domanda.d| registrazione di medicinali a base di .erbe di uso tradizionale reglstratl.a| S(.ens.l dell'articolo 16a della Direttiva 2901/83/CE la t.anffe.l copn.'e ogni €1531,20 €33411 |T81Y0542404297000000001006 |T39A0760114500001004782767 0 N
USO TRADIZIONALE all'articolo 16a della Direttiva presentazione supplementare dello stesso dosaggio e della stessa forma farmaceutica richiesta contemporaneamente alla prima domanda di registrazione
2001/83/CE
Registrazione di medicinali a base di
MEDICINALI A BASE DI ERBE DI erbe c!| uso tradmonal.e di f:u| Procedura MR/ "repeat use” IT RMS Domanda'dl registrazione di medicinali a base di érbe di uso tradizionale reglstratl'al 5§n§| dell'articolo 16a della Direttiva 2(?01/83/CE -la ténffé coplje ogni €255,20 €55,68 |T81Y0542404297000000001006 |T39A0760114500001004782767 0 N
USO TRADIZIONALE all'articolo 16a della Direttiva presentazione supplementare dello stesso dosaggio e della stessa forma farmaceutica richiesta contemporaneamente alla prima domanda di registrazione
2001/83/CE
Registrazione di medicinali a base di
MEDICINALI A BASE DI ERBE DI erbe d.l uso tradmonalfa di f:ul Procedura nazionale/DC/MR IT CMS Estensmne. di medicinali a base .dl erbe di uso tradizionale registrati ai sensi dell'articolo 16a - la tariffa copre un solo dosaggio associato ad una forma €15.312,00 €3.341,08 |T81Y0542404297000000001006 |T39A0760114500001004782767 0 1
USO TRADIZIONALE all'articolo 16a della Direttiva farmaceutica e ad una presentazione
2001/83/CE
Registrazione di medicinali a base di
MEDICINALI A BASE DI ERBE DI erbe c!| uso tradmonal.e di f:u| Procedura DC IT RMS Estenslong di medicinali a base 'dl erbe di uso tradizionale registrati ai sensi dell'articolo 16a - la tariffa copre un solo dosaggio associato ad una forma €18.374,40 €4.009,29 |T81Y0542404297000000001006 |T39A0760114500001004782767 0 1
USO TRADIZIONALE all'articolo 16a della Direttiva farmaceutica e ad una presentazione
2001/83/CE
Registrazione di medicinali a base di
MEDICINALI A BASE DI ERBE DI erbe d.l uso tradmonalfa di f:ul Procedura MR/ "repeat use” IT RMS Estensmne. di medicinali a base .dl erbe di uso tradizionale registrati ai sensi dell'articolo 16a - la tariffa copre un solo dosaggio associato ad una forma €3.062,40 €668,22 |T81Y0542404297000000001006 |T39A0760114500001004782767 0 1
USO TRADIZIONALE all'articolo 16a della Direttiva farmaceutica e ad una presentazione
2001/83/CE
Registrazione di medicinali a base di
MEDICINALI A BASE DI ERBE DI erbe c!| uso tradmonal.e di f:u| Procedura nazionale/DC/MR IT CMS Estensl‘one di medicinalia base‘dl erbf: di ‘usc? trédmonale reslstratl ai sensi dell artlco!o 16a -Tarlffa ridotta prevista per Ie.estenslonl relative allé qualita per €7.656,00 €1.670,54 |T81Y0542404297000000001006 |T39A0760114500001004782767 0 1
USO TRADIZIONALE all'articolo 16a della Direttiva le quali non vengono presentati nuovi dati clinici, questa tariffa copre un solo dosaggio associato ad una forma farmaceutica e ad una presentazione
2001/83/CF
Registrazione di medicinali a base di
MEDICINALI A BASE DI ERBE DI erbe d.l uso tradmonalfa di f:ul Procedura DC IT RMS Esten5|.one di medicinali a base.d| erb.e di yso. t.ra.d|2|onale reg|strat| ai sensi dell amco!o 16a Tarlffa ridotta prevista per Ie.estensu)nl relative alla. qualita per €9.187,20 €2.004,65 |T81Y0542404297000000001006 |T39A0760114500001004782767 0 1
USO TRADIZIONALE all'articolo 16a della Direttiva le quali non vengono presentati nuovi dati clinici, questa tariffa copre un solo dosaggio associato ad una forma farmaceutica e ad una presentazione
2001/83/CF
Registrazione di medicinali a base di
MEDICINALI A BASE DI ERBE DI erbe c!| uso tradmonal.e di f:u| Procedura MR/ "repeat use” IT RMS Estensl‘one di medicinali a base‘dl erbf: di ‘usc? trédmonale reslstratl ai sensi dell artlco!o 16a -Tarlffa ridotta prevista per Ie.estenslonl relative allé qualita per €1.531,20 €33411 |T81Y0542404297000000001006 |T39A0760114500001004782767 0 1
USO TRADIZIONALE all'articolo 16a della Direttiva le quali non vengono presentati nuovi dati clinici, questa tariffa copre un solo dosaggio associato ad una forma farmaceutica e ad una presentazione
2001/83/CF
Registrazione di medicinali a base di
MEDICINALI A BASE DI ERBE DI eg:asrl::t;io::o tlrr:deizilzlr:‘aalé :i causie ' Estensione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi dell'articolo 16a - la tariffa copre ogni dosaggio supplementare della stessa
USO TRADIZIONALE all'articolo 16a della Direttiva Procedura nazionale/DC/MRITCMS  (forma farmaceutica oggetto della domanda di estensione presentato contemporaneamente alla domanda di estensione stessa (la tariffa copre un solo €4.422,00 €964,88 1T81Y0542404297000000001006 1T39A0760114500001004782767 0 N
2001/83/CE dosaggio e/o forma farmaceutica associato ad una presentazione)
Registrazione di medicinali a base di
MEDICINALI A BASE DI ERBE DI eg:rl::i;‘i’::o tlrr:; ilcc:::lel :i :;e ' Estensione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi dell'articolo 16a - la tariffa copre ogni dosaggio supplementare della stessa
2
USO TRADIZIONALE all'articolo 16a della Direttiva Procedura DC IT RMS forma farmaceutica oggetto della domanda di estensione presentato contemporaneamente alla domanda di estensione stessa (la tariffa copre un solo €5.306,40 €1.157,86 1T81Y0542404297000000001006 IT39A0760114500001004782767 0 N
dosaggio e/o forma farmaceutica associato ad una presentazione)
2001/83/CE
Registrazione di medicinali a base di
MEDICINALI A BASE DI ERBE DI gerbezdi uso tradizionale di cui Estensione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi dell'articolo 16a - la tariffa copre ogni dosaggio supplementare della stessa
USO TRADIZIONALE all'articolo 16a della Direttiva Procedura MR/ "repeat use" ITRMS [forma farmaceutica oggetto della domanda di estensione presentato contemporaneamente alla domanda di estensione stessa (la tariffa copre un solo € 884,40 €192,98 1T81Y0542404297000000001006 1T39A0760114500001004782767 0 N
2001/83/CE dosaggio e/o forma farmaceutica associato ad una presentazione)
Registrazione di medicinali a base di
MEDICINALI A BASE DI ERBE DI eg:rl::i;‘i’::o tlrr:; ilcc:::lel :i :;e ' Estensione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi dell'articolo 16a - la tariffa copre ogni presentazione supplementare presentata
2
USO TRADIZIONALE all'articolo 16a della Direttiva Procedura nazionale/DC/MR IT CMS | contemporaneamente alla domanda di estensione; Per i medicinali omeopatici la tariffa copre fino a tre presentazioni supplementari presentate €1.276,00 €278,42 1T81Y0542404297000000001006 IT39A0760114500001004782767 0 N
contemporaneamente alla domanda di estensione
2001/83/CE
Registrazione di medicinali a base di . " L " . . . - . B . . .
MEDICINALI A BASE DI ERBE DI erbe di uso tradizionale di cui Estensione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi dell'articolo 16a - la tariffa copre ogni presentazione supplementare presentata
USO TRADIZIONALE all'articolo 16a della Direttiva Procedura DC IT RMS contemporaneamente alla domanda di estensione; Per i medicinali omeopatici la tariffa copre fino a tre presentazioni supplementari presentate €1.531,20 €334,11 1T81Y0542404297000000001006 IT39A0760114500001004782767 0 N
2001/83/CE contemporaneamente alla domanda di estensione
Registrazione di medicinali a base di . . L . . L . . . — - . .
MEDICINALI A BASE DI ERBE DI erbe di uso tradizionale di cui Estensione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi dell'articolo 16a - la tariffa copre ogni presentazione supplementare presentata
2
USO TRADIZIONALE all'articolo 16a della Direttiva Procedura MR/ "repeat use" ITRMS |contemporaneamente alla domanda di estensione; Per i medicinali omeopatici la tariffa copre fino a tre presentazioni supplementari presentate €255,20 €55,68 1T81Y0542404297000000001006 IT39A0760114500001004782767 0 N
contemporaneamente alla domanda di estensione
2001/83/CE
Modifica di una registrazione di
medicinali a base di erbe di uso T . . . . P . . - .
MEDICINALI A BASE DI ERBE DI tradizionale registrati ai sensi Procedura nazionale/MR IT CMS Variazioni tipo IA in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme €550,00 €120,01 |T81Y0542404297000000001006 |T82A0760114500001004782478 1 1

USO TRADIZIONALE

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

farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un medicinale




IMPORTO IMPORTO TARIFFA QUANTITA' QUANTITA'
CATEGORIA SOTTOCATEGORIA TIPOLOGIA PROCEDURA DESCRIZIONE TARIFFA TARIFFA MdS AIFA "maggiorata” IBAN AIFA IBAN MINISTERO MINIMA MASSIMA
Modifica di una registrazione di
MEDICINALI A BASE DI ERBE DI rrt‘::(;iczlinoar:lalaebraes;st::‘:t::ei ;t::io Procedura MR IT RMS Variazioni 'tipo 1A in analogié a' quanso pr.evisto dal r.(s{golamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme €660,00 €144,01 |T81Y0542404297000000001006 |T82A0760114500001004782478 1 1
USO TRADIZIONALE N N N farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un medicinale
dell'articolo 16a della Direttiva
2001/83/CE
::::2:: 'au::szeg;set::::?i:: Tar.if.fa r.idt.ma. per Enti Pubblici e PMI per o ) ) ) i o ) ) N )
MEDICINALI A BASE DI ERBE DI tradizionale registrati ai sensi varizioni di cui all.art. 6 del DM Ministero |Variazioni 'tIpO 1A in analoglé a' quanso pr.EV{sto dal r.(s{golamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme €412,50 €90,01 |T81Y0542404297000000001006 |T82A0760114500001004782478 1 1
USO TRADIZIONALE N N N Salute del 6.12.16 - Procedura farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un medicinale
dell'articolo 16a della Direttiva .
2001/83/CE nazionale/MR IT CMS
Modifica di una registrazione di
medicinali a base di erbe di uso Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per N . X . . P . . . .
MED'S!‘:)A#L:;Q?;: ,:LE: BEDI|  adizionale registrati ai sensi | varizioni di cui all.art. 6 del DM Ministero s::z:lts:s;l ;:S':n't"agz';:i :Efgrﬁ:zgtrf:f:: iae'd?:iizllaeme"m (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosagg, le forme €495,00 €108,01 IT81Y0542404297000000001006 IT82A0760114500001004782478 1 1
dell'articolo 16a della Direttiva Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS
2001/83/CE
Modifica di una registrazione di
MEDICINALI A BASE DI ERBE DI rrt‘::(;iczlinoar:lalaebraes;st::‘:t::ei ;t::io Procedura nazionale/MR IT CMS Variazioni 'tipo IB in analogié a' quanso pr.evisto dal Ffegolamenfo (CF) 1234/2008 - In f:s.xso di r.nodifi.ca ids}ntica, .Ia tarjffa copre tutti i dosaggi, le forme €1.276,00 €278.42 |T81Y0542404297000000001006 |T82A0760114500001004782478 1 1
USO TRADIZIONALE . - farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un medicinale. - Si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008.
dell'articolo 16a della Direttiva
2001/83/CE
Modifica di una registrazione di
MEDICINALI A BASE DI ERBE DI rrt‘::(;iczlinoar:lalaebraes;st::‘:t::ei ;t::io Procedura MR IT RMS Variazioni 'tipo IB in analogié a' quanso pr.evisto dal Ffegolamenfo (CF) 1234/2008 - In f:s.xso di r.nodifi.ca ids}ntica, .Ia tarjffa copre tutti i dosaggi, le forme €1.531,20 €33411 |T81Y0542404297000000001006 |T82A0760114500001004782478 1 1
USO TRADIZIONALE . - farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un medicinale. - Si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008.
dell'articolo 16a della Direttiva
2001/83/CE
::d:q:?aI‘:Iau::szegilset::::?i::: Tar.if.fa r.idt.ma. per Enti Pubblici e PMI per o ) ) ) ) o ) ) N )
MEDICINALI A BASE DI ERBE DI tradizionale registrati ai sensi varizioni di cui all.art. 6 del DM Ministero |Variazioni 'tIpO IB in analoglé a' quanso pr.EV{sto dal Ffegolamenfo (CF) 1234/2008 - In f:s.xso di modlf{ca |ds}nt|ca, .Ia tar}ffa copre tutti i dosaggi, le forme €957,00 €208,82 |T81Y0542404297000000001006 |T82A0760114500001004782478 1 1
USO TRADIZIONALE dell'articolo 16a della Direttiva Salute c{el 6.12.16 - Procedura farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un medicinale. - Si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008.
2001/83/CE nazionale/MR IT CMS
Modifica di una registrazione di
medicinali a base di erbe di uso Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per N . . . . P . . L .
MED'S!‘:)A#L:;Q?;: ,:LE: BED!|  iradizionale registrati ai sensi | varizioni di cui all.art. 6 del DM Ministero ;/:r:::;:'ntc':se“?e :‘r:sr‘;'toagz';:i :Efgrﬁ:zgtrf:f:: iae';:lizllzmng:;sﬁz;ﬁg :g?lz m'(';dlc:z;’ ;e'g':‘n:’:':lcso'ii":;:aa I'i::;'f;aelc'::g';:“m:'n't:;’é:)gi;z /;‘:)'(;;e €1.148,40 €250,58 IT81Y0542404297000000001006 IT82A0760114500001004782478 1 1
dell'articolo 16a della Direttiva Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS : .
2001/83/CE
Modifica di una registrazione di
MEDICINALI A BASE DI ERBE DI medicinali a base di erbe di uso Variazioni tipo Il in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa base. In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le
USO TRADIZIONALE tradizionale registrati ai sensi Procedura nazionale/MR IT CMS forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzate di un medicinale - Si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) €15.312,00 €3.341,08 1T81Y0542404297000000001006 IT82A0760114500001004782478 0 1
dell'articolo 16a della Direttiva 1234/2008.
2001/83/CE
Modifica di una registrazione di
MEDICINALI A BASE DI ERBE DI medicinali a base di erbe di uso Variazioni tipo Il in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa base. In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le
USO TRADIZIONALE tradizionale registrati ai sensi Procedura MR IT RMS forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzate di un medicinale - Si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) €18.374,40 €4.009,29 1T81Y0542404297000000001006 IT82A0760114500001004782478 0 1
dell'articolo 16a della Direttiva 1234/2008.
2001/83/CE
Modifica di una registrazione di N . N .
MEDICINALI A BASE DI ERBE DI medicinali a base di erbe di uso J::::::??: ::T::Itlsp::b;; ?\/I':r':,ilslt':; Variazioni tipo Il in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa base. In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le
tradizionale registrati ai sensi forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzate di un medicinale - Si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) €11.484,00 €2.505,81 1T81Y0542404297000000001006 IT82A0760114500001004782478 0 1
USO TRADIZIONALE N N N Salute del 6.12.16 - Procedura
dell'articolo 16a della Direttiva . 1234/2008.
2001/83/CE nazionale/MR IT CMS
Modifica di una registrazione di
MEDICINALI A BASE DI ERBE DI medicinali a base di erbe di uso Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per |Variazioni tipo Il in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa base. In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le
USO TRADIZIONALE tradizionale registrati ai sensi varizioni di cui all.art. 6 del DM Ministero [forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzate di un medicinale - Si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) €13.780,80 €3.006,97 1T81Y0542404297000000001006 IT82A0760114500001004782478 0 1
dell'articolo 16a della Direttiva Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS |1234/2008.
2001/83/CE
Variazioni tipo Il in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - tariffa ridotta prevista per:
Modifica di una registrazione di - le variazioni relative alla qualita (ad es. le modifiche alla documentazione chimica, farmaceutica e biologica) per le quali non vengono presentati nuovi
MEDICINALI A BASE DI ERBE DI medicinali a base di erbe di uso dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati bibliografici, preclinici e quelli di Farmacovigilanza sono da considerarsi dati clinici);
USO TRADIZIONALE tradizionale registrati ai sensi Procedura nazionale/MR IT CMS - le variazioni relative al Modulo 1 qualora non comportino la presentazione di ulteriori aggiornamenti degli altri moduli; sono escluse le variazioni che €7.656,00 €1.670,54 IT81Y0542404297000000001006 IT82A0760114500001004782478 0 1
dell'articolo 16a della Direttiva comportano la modifica di RCP e Fl;
2001/83/CE - le variazioni relative all’'RCP, etichettatura e/o foglio illustrativo per le quali non vengono presentati nuovi dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati
bibliografici, preclinici e quelli di Farmacovigilanza sono da considerarsi dati clinici);
Variazioni tipo Il in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - tariffa ridotta prevista per:
Modifica di una registrazione di - le variazioni relative alla qualita (ad es. le modifiche alla documentazione chimica, farmaceutica e biologica) per le quali non vengono presentati nuovi
MEDICINALI A BASE DI ERBE DI medicinali a base di erbe di uso dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati bibliografici, preclinici e quelli di Farmacovigilanza sono da considerarsi dati clinici);
USO TRADIZIONALE tradizionale registrati ai sensi Procedura MR IT RMS - le variazioni relative al Modulo 1 qualora non comportino la presentazione di ulteriori aggiornamenti degli altri moduli; sono escluse le variazioni che €9.187,20 €2.004,65 IT81Y0542404297000000001006 IT82A0760114500001004782478 0 1
dell'articolo 16a della Direttiva comportano la modifica di RCP e Fl;
2001/83/CE - le variazioni relative all’'RCP, etichettatura e/o foglio illustrativo per le quali non vengono presentati nuovi dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati
bibliografici, preclinici e quelli di Farmacovigilanza sono da considerarsi dati clinici);
Variazioni tipo Il in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - tariffa ridotta prevista per:
Modifica di una registrazione di . . . - - le variazioni relative alla qualita (ad es. le modifiche alla documentazione chimica, farmaceutica e biologica) per le quali non vengono presentati nuovi
o ) N Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per e . b - . - L . e
MEDICINALI A BASE DI ERBE DI medicinali a base di erbe di uso varizioni di cui all.art. 6 del DM Ministero dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati bibliografici, preclinici e quelli di Farmacovigilanza sono da considerarsi dati clinici);
tradizionale registrati ai sensi - le variazioni relative al Modulo 1 qualora non comportino la presentazione di ulteriori aggiornamenti degli altri moduli; sono escluse le variazioni che €5.742,00 €1.252,90 1T81Y0542404297000000001006 IT82A0760114500001004782478 0 1
USO TRADIZIONALE — I Salute del 6.12.16 - Procedura . .
dell'articolo 16a della Direttiva . comportano la modifica di RCP e Fl;
2001/83/CE nazionale/MR IT CMs - le variazioni relative all’'RCP, etichettatura e/o foglio illustrativo per le quali non vengono presentati nuovi dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati
bibliografici, preclinici e quelli di Farmacovigilanza sono da considerarsi dati clinici);
Variazioni tipo Il in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - tariffa ridotta prevista per:
Modifica di una registrazione di - le variazioni relative alla qualita (ad es. le modifiche alla documentazione chimica, farmaceutica e biologica) per le quali non vengono presentati nuovi
MEDICINALI A BASE DI ERBE DI medicinali a base di erbe di uso Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per |dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati bibliografici, preclinici e quelli di Farmacovigilanza sono da considerarsi dati clinici);
USO TRADIZIONALE tradizionale registrati ai sensi varizioni di cui all.art. 6 del DM Ministero |- le variazioni relative al Modulo 1 qualora non comportino la presentazione di ulteriori aggiornamenti degli altri moduli; sono escluse le variazioni che €6.890,40 €1.503,49 1T81Y0542404297000000001006 IT82A0760114500001004782478 0 1
dell'articolo 16a della Direttiva Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS |comportano la modifica di RCP e Fl;
2001/83/CE - 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 rrt‘::(;iczlinoar:lalaebraes;st::‘:t::ei ;t::io Procedura nazionale/MR IT CMS Grouping - Varia%ioni tipo IA in anavlog‘ia a quvantov previsto dval‘ Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le €550,00 €120,01 |T81Y0542404297000000001006 |T82A0760114500001004782478 0 N
USO TRADIZIONALE N N N forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un medicinale
dell'articolo 16a della Direttiva
2001/83/CE
Modifica di una registrazione di
MEDICINALI A BASE DI ERBE DI rrt‘::(;iczlinoar:lalaebraes;st::‘:t::ei ;t::io Procedura MR IT RMS Grouping - Variazioni tipo IA in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le €660,00 €144,01 |T81Y0542404297000000001006 |T82A0760114500001004782478 0 N

USO TRADIZIONALE

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

forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un medicinale




IMPORTO IMPORTO TARIFFA QUANTITA' QUANTITA'
CATEGORIA SOTTOCATEGORIA TIPOLOGIA PROCEDURA DESCRIZIONE TARIFFA TARIFFA MdS AIFA "maggiorata” IBAN AIFA IBAN MINISTERO MINIMA MASSIMA
::::2:: 'au::szeg;set::::?i:: Tar.if.fa r.idt.ma. per Enti Pubblici e PMI per ) o ) ) ) i o ) ) B )
MEDICINALI A BASE DI ERBE DI tradizionale registrati ai sensi varizioni di cui all.art. 6 del DM Ministero [Grouping - \/anaz‘lonl tipo IA in anavlog‘la a quvantov prewsto dval‘ Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le €412,50 €90,01 |T81Y0542404297000000001006 |T82A0760114500001004782478 0 N
USO TRADIZIONALE N N N Salute del 6.12.16 - Procedura forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un medicinale
dell'articolo 16a della Direttiva .
2001/83/CE nazionale/MR IT CMS
Modifica di una registrazione di
medicinali a base di erbe di uso Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per X L . . . . P N . . .
MED'S!‘:)A#L:;Q?;: ,:LE: BEDI| 4 adizionale registrati ai sensi | varizioni di cui all.art. 6 del DM Ministero ;r:;zlfr;%m\a/:x;lci: :f’:p':\e S':ﬂiz:]:’fl'ijtg:z::z giri‘:"s;oej?c'i::i"'ame”m (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le €495,00 €108,01 IT81Y0542404297000000001006 IT82A0760114500001004782478 0 N
dell'articolo 16a della Direttiva Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS
2001/83/CE
Modifica di una registrazione di
MEDICINALI A BASE DI ERBE DI medicinali a base di erbe di uso Grouping - Variazioni tipo IB in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le
USO TRADIZIONALE tradizionale registrati ai sensi Procedura nazionale/MR IT CMS forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un medicinale. - Si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) €1.276,00 €278,42 1T81Y0542404297000000001006 IT82A0760114500001004782478 0 N
dell'articolo 16a della Direttiva 1234/2008.
2001/83/CE
Modifica di una registrazione di
MEDICINALI A BASE DI ERBE DI medicinali a base di erbe di uso Grouping - Variazioni tipo IB in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le
tradizionale registrati ai sensi Procedura MR IT RMS forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un medicinale. - Si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) €1.531,20 €334,11 1T81Y0542404297000000001006 IT82A0760114500001004782478 0 N
USO TRADIZIONALE . L
dell'articolo 16a della Direttiva 1234/2008.
2001/83/CE
Modifica di una registrazione di N . N .
MEDICINALI A BASE DI ERBE DI medicinali a base di erbe di uso Jaa::if:r:il:?tct:iz:fai:flsp::bll;lf/ll ?\/I':r':,ilslt':; Grouping - Variazioni tipo IB in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le
tradizionale registrati ai sensi forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un medicinale. - Si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) €957,00 €208,82 IT81Y0542404297000000001006 IT82A0760114500001004782478 0 N
USO TRADIZIONALE N N N Salute del 6.12.16 - Procedura
dell'articolo 16a della Direttiva . 1234/2008.
2001/83/CE nazionale/MR IT CMS
Modifica di una registrazione di
MEDICINALI A BASE DI ERBE DI medicinali a base di erbe di uso Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per |Grouping - Variazioni tipo IB in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le
USO TRADIZIONALE tradizionale registrati ai sensi varizioni di cui all.art. 6 del DM Ministero |forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un medicinale. - Si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) €1.148,40 €250,58 IT81Y0542404297000000001006 IT82A0760114500001004782478 0 N
dell'articolo 16a della Direttiva Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS |1234/2008.
2001/83/CE
Modifica di una registrazione di
MEDICINALI A BASE DI ERBE DI medicinali a base di erbe di uso Grouping - Variazioni tipo Il in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa base. In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i
USO TRADIZIONALE tradizionale registrati ai sensi Procedura nazionale/MR IT CMS dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzate di un medicinale - Si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del €15.312,00 €3.341,08 1T81Y0542404297000000001006 IT82A0760114500001004782478 0 2
dell'articolo 16a della Direttiva Regolamento (CE) 1234/2008.
2001/83/CE
Modifica di una registrazione di
MEDICINALI A BASE DI ERBE DI medicinali a base di erbe di uso Grouping - Variazioni tipo Il in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa base. In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i
USO TRADIZIONALE tradizionale registrati ai sensi Procedura MR IT RMS dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzate di un medicinale - Si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del €18.374,40 €4.009,29 1T81Y0542404297000000001006 IT82A0760114500001004782478 0 2
dell'articolo 16a della Direttiva Regolamento (CE) 1234/2008.
2001/83/CE
Modifica di una registrazione di e . . .
MEDICINALI A BASE DI ERBE DI medicinali a base di erbe di uso Jaa::if:r:il:?tct:iz:fai:flsp::bll;lf/ll ?\/I':r':,ilslt':; Grouping - Variazioni tipo Il in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa base. In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i
tradizionale registrati ai sensi dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzate di un medicinale - Si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del €11.484,00 €2.505,81 1T81Y0542404297000000001006 IT82A0760114500001004782478 0 2
USO TRADIZIONALE N N N Salute del 6.12.16 - Procedura
dell'articolo 16a della Direttiva A Regolamento (CE) 1234/2008.
2001/83/CE nazionale/MR IT CMS
Modifica di una registrazione di
MEDICINALI A BASE DI ERBE DI medicinali a base di erbe di uso Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per [Grouping - Variazioni tipo Il in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa base. In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i
USO TRADIZIONALE tradizionale registrati ai sensi varizioni di cui all.art. 6 del DM Ministero |dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzate di un medicinale - Si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del €13.780,80 €3.006,97 1T81Y0542404297000000001006 IT82A0760114500001004782478 0 2
dell'articolo 16a della Direttiva Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS |Regolamento (CE) 1234/2008.
2001/83/CE
Grouping - Variazioni tipo Il in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - tariffa ridotta prevista per:
Modifica di una registrazione di - le variazioni relative alla qualita (ad es. le modifiche alla documentazione chimica, farmaceutica e biologica) per le quali non vengono presentati nuovi
MEDICINALI A BASE DI ERBE DI medicinali a base di erbe di uso dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati bibliografici, preclinici e quelli di Farmacovigilanza sono da considerarsi dati clinici);
SO TRADIZIONALE tradizionale registrati ai sensi Procedura nazionale/MR IT CMS - le variazioni relative al Modulo 1 qualora non comportino la presentazione di ulteriori aggiornamenti degli altri moduli; sono escluse le variazioni che €7.656,00 €1.670,54 IT81Y0542404297000000001006 IT82A0760114500001004782478 0 2
u dell'articolo 16a della Direttiva comportano la modifica di RCP e Fl;
2001/83/CE - 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);
Grouping - Variazioni tipo Il in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - tariffa ridotta prevista per:
Modifica di una registrazione di - le variazioni relative alla qualita (ad es. le modifiche alla documentazione chimica, farmaceutica e biologica) per le quali non vengono presentati nuovi
MEDICINALI A BASE DI ERBE DI medicinali a base di erbe di uso dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati bibliografici, preclinici e quelli di Farmacovigilanza sono da considerarsi dati clinici);
USO TRADIZIONALE tradizionale registrati ai sensi Procedura MR IT RMS - le variazioni relative al Modulo 1 qualora non comportino la presentazione di ulteriori aggiornamenti degli altri moduli; sono escluse le variazioni che €9.187,20 €2.004,65 1T81Y0542404297000000001006 IT82A0760114500001004782478 0 2
dell'articolo 16a della Direttiva comportano la modifica di RCP e Fl;
2001/83/CE - 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);
Grouping - Variazioni tipo Il in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - tariffa ridotta prevista per:
Modifica di una registrazione di N . . - - le variazioni relative alla qualita (ad es. le modifiche alla documentazione chimica, farmaceutica e biologica) per le quali non vengono presentati nuovi
o ) N Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per e e . b - . - L . e
MEDICINALI A BASE DI ERBE DI medicinali a base di erbe di uso varizioni di cui all.art. 6 del DM Ministero dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati bibliografici, preclinici e quelli di Farmacovigilanza sono da considerarsi dati clinici);
tradizionale registrati ai sensi - le variazioni relative al Modulo 1 qualora non comportino la presentazione di ulteriori aggiornamenti degli altri moduli; sono escluse le variazioni che €5.742,00 €1.252,90 IT81Y0542404297000000001006 IT82A0760114500001004782478 0 2
USO TRADIZIONALE — I Salute del 6.12.16 - Procedura . .
dell'articolo 16a della Direttiva . comportano la modifica di RCP e Fl;
2001/83/CE nazionale/MR IT CMs - 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);
Grouping - Variazioni tipo Il in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - tariffa ridotta prevista per:
Modifica di una registrazione di - le variazioni relative alla qualita (ad es. le modifiche alla documentazione chimica, farmaceutica e biologica) per le quali non vengono presentati nuovi
MEDICINALI A BASE DI ERBE DI medicinali a base di erbe di uso Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per |dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati bibliografici, preclinici e quelli di Farmacovigilanza sono da considerarsi dati clinici);
USO TRADIZIONALE tradizionale registrati ai sensi varizioni di cui all.art. 6 del DM Ministero |- le variazioni relative al Modulo 1 qualora non comportino la presentazione di ulteriori aggiornamenti degli altri moduli; sono escluse le variazioni che €6.890,40 €1.503,49 1T81Y0542404297000000001006 IT82A0760114500001004782478 0 2
dell'articolo 16a della Direttiva Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS |comportano la modifica di RCP e Fl;
2001/83/CE - 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 rrt‘::(;iczlinoar:lalaebraes;st::‘:t::ei ;t::io Procedura nazionale/MR IT CMS Grﬁ)uping di'variazioni'in an'al'ogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta prevista dalla terza variazione tipo Il in poi presentata €4.422,00 € 964,88 |T81Y0542404297000000001006 |T82A0760114500001004782478 0 N
USO TRADIZIONALE . N all'interno di un grouping di tipo Il
dell'articolo 16a della Direttiva
2001/83/CE
Modifica di una registrazione di
MEDICINALI A BASE DI ERBE DI rrt‘::(;iczlinoar:lalaebraes;st::‘:t::ei ;t::io Procedura MR IT RMS Grﬁ)uping di'variazioni'in an'al'ogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta prevista dalla terza variazione tipo Il in poi presentata €5.306,40 €1.157,86 |T81Y0542404297000000001006 |T82A0760114500001004782478 0 N
USO TRADIZIONALE . N all'interno di un grouping di tipo Il
dell'articolo 16a della Direttiva
2001/83/CE
::::2:: 'au::szeg;set::::?i:: Tar.if.fa r.idt.ma. per Enti Pubblici e PMI per ) o ) ) o ) n ) ) )
MEDICINALI A BASE DI ERBE DI tradizionale registrati ai sensi varizioni di cui all.art. 6 del DM Ministero [Grouping di variazioni in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta prevista dalla terza variazione tipo Il in poi presentata €3.316,50 €723,66 |T81Y0542404297000000001006 |T82A0760114500001004782478 0 N

USO TRADIZIONALE

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

Salute del 6.12.16 - Procedura
nazionale/MR IT CMS

all'interno di un grouping di tipo Il




IMPORTO IMPORTO TARIFFA QUANTITA' QUANTITA'
CATEGORIA SOTTOCATEGORIA TIPOLOGIA PROCEDURA DESCRIZIONE TARIFFA IBAN AIFA IBAN MINISTERO
TARIFFA MdS AIFA "maggiorata" MINIMA MASSIMA
Modifica di una registrazione di
medicinali a base di erbe di uso Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per X o . . . . . - . . .
MED'E:‘:)A#L:;‘:;: ,:LE: BEDI| radizionale registrati ai sensi | varizioni di cui all.art. 6 del DM Ministero Gljf”tp'"g dl;,"a”az'o”' n a;,at',"g'a”a quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta prevista dalla terza variazione tipo Il in poi presentata €3.979,80 €868,39 IT81Y0542404297000000001006 IT82A0760114500001004782478 0 N
dell'articolo 16a della Direttiva | Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMs |7 o0 €1 Un Erouping ditipo
2001/83/CE
MEDICINALI A BASE DI ERBE DI Diritti per il trasferimento Procedura nazionale/MR IT CMS DII’IttDI per il trasferlmentg. E. riscosso all'atto dgl c.ambla.mento .dl titolare per .ognuna delle autorizzazioni all'immissione sul mercato oggetto del €1.276,00 €278,42 |T81Y0542404297000000001006 |T82A0760114500001004782478 1 1
USO TRADIZIONALE trasferimento, comprende l'insieme delle presentazioni autorizzate di uno stesso medicinale.
MEDICINALI A BASE DI ERBE DI
USO TRADIZIONALE Diritti per il rinnovo Procedura nazionale/MR IT CMS Diritti per il rinnovo - Per ogni dosaggio e forma farmaceutica €2.552,00 €556,85 1T81Y0542404297000000001006 IT82A0760114500001004782478 1 N
MEDICINALI A BASE DI ERBE DI
USO TRADIZIONALE Diritti per il rinnovo Procedura MR IT RMS Diritti per il rinnovo - Per ogni dosaggio e forma farmaceutica €3.062,40 €668,22 1T81Y0542404297000000001006 IT82A0760114500001004782478 1 N
VARIE Importazione ed esponjtazlone nfh Impo.r.tamf)ne di prodo.m. del sangue. le cui caratt.enstl.che som.) controllate dall Autonta. compe.tente di un Paese ter.zo e des.tlnan.alla. Iproduzmne di €51.040,00 €11.136,93 |T81Y0542404297000000001006 |T82A0760114500001004782478 1 1
sangue umano e suoi prodotti medicinali da commercializzare esclusivamente al di fuori dell’Unione europea: domande di valutazione della documentazione tecnico scientifica
|mportazione ed esportazione di Importazione di prodotti del sangue le cui caratteristiche sono controllate dall’Autorita competente di un Paese terzo e destinati alla produzione di
VARIE sa‘; e umano e s‘:loi rodotti medicinali da commercializzare esclusivamente al di fuori dell’Unione europea: domande di valutazione per variazioni maggiori sulla documentazione €51.040,00 €11.136,93 1T81Y0542404297000000001006 IT82A0760114500001004782478 1 1
8 P tecnico scientifica e ricertificazione annuale nel caso in cui una o piu variazioni maggiori sono incluse.
|mportazione ed esportazione di Importazione di prodotti del sangue le cui caratteristiche sono controllate dall’Autorita competente di un Paese terzo e destinati alla produzione di
VARIE s;:‘ e umano e s‘l’mi rodotti medicinali da commercializzare esclusivamente al di fuori dell’lUnione europea: domande per variazioni minori sulla documentazione tecnica e €15.312,00 €3.341,08 1T81Y0542404297000000001006 IT82A0760114500001004782478 1 1
8 P ricertificazione annuale nel caso in cui una o piu variazioni minori sono incluse.
VARIE Importazione ed espol:tauone t:ll Impc?r‘tan‘one di prodo'ttl‘ del sangue' le cui caratt‘enstlf:he fonf) controllate déll Aut9r|ta conjpetente .dl un Paese terzo e destinati alla produzione di €15.312,00 €3341,08 |T81Y0542404297000000001006 |T82A0760114500001004782478 1 1
sangue umano e suoi prodotti medicinali da commercializzare esclusivamente al di fuori dell’'Unione europea: singola istanza d’importazione.
|mportazione ed esportazione di Importazione dei prodotti del sangue provenienti da centri di raccolta e produzione ubicati sul territorio degli Stati Uniti e del Canada e regolarmente
VARIE P P . . approvati dalla Autorita Competente, destinati alla produzione di medicinali da commercializzare esclusivamente in Paesi Terzi: domande di valutazione €51.040,00 €11.136,93 1T81Y0542404297000000001006 IT82A0760114500001004782478 1 1
sangue umano e suoi prodotti . . o
della documentazione tecnico scientifica
|mportazione ed esportazione di Importazione dei prodotti del sangue provenienti da centri di raccolta e produzione ubicati sul territorio degli Stati Uniti e del Canada e regolarmente
VARIE sa':| e umano e :mi rodotti approvati dalla Autorita Competente, destinati alla produzione di medicinali da commercializzare esclusivamente in Paesi Terzi: domande di valutazione per] €51.040,00 €11.136,93 1T81Y0542404297000000001006 IT82A0760114500001004782478 1 1
e P variazioni maggiori sulla documentazione tecnico scientifica e ricertificazione annuale nel caso in cui una o piu variazioni maggiori sono incluse.
|mportazione ed esportazione di Importazione dei prodotti del sangue provenienti da centri di raccolta e produzione ubicati sul territorio degli Stati Uniti e del Canada e regolarmente
VARIE sa‘; e umano e :mi rodotti approvati dalla Autorita Competente, destinati alla produzione di medicinali da commercializzare esclusivamente in Paesi Terzi: domande per variazioni €15.312,00 €3.341,08 1T81Y0542404297000000001006 IT82A0760114500001004782478 1 1
8 P minori sulla documentazione tecnica e ricertificazione annuale nel caso in cui una o piu variazioni minori sono incluse.
|mportazione ed esportazione di Importazione dei prodotti del sangue provenienti da centri di raccolta e produzione ubicati sul territorio degli Stati Uniti e del Canada e regolarmente
VARIE P P . . approvati dalla Autorita Competente, destinati alla produzione di medicinali da commercializzare esclusivamente in Paesi Terzi: singola notifica €550,00 €120,01 1T81Y0542404297000000001006 IT82A0760114500001004782478 1 1
sangue umano e suoi prodotti ’ N
d’importazione.
|mportazione ed esportazione di Importazione di prodotti del sangue le cui caratteristiche sono certificate ai sensi della normativa comunitaria: singola istanza d’importazione di plasma le
VARIE sa':| e umano e :Joi rodotti cui caratteristiche sono documentate da un PMF certificato dal’EMA, ovvero dei prodotti intermedi da esso derivanti, destinati alla produzione di medicinali €1.276,00 €278,42 1T81Y0542404297000000001006 IT82A0760114500001004782478 1 1
8 P autorizzati all'immissione in commercio nell'Unione europea
|mportazione ed esportazione di Importazione di prodotti del sangue le cui caratteristiche sono certificate ai sensi della normativa comunitaria: singola istanza d’importazione di plasma le
VARIE s;:‘ e umano e s?.loi rodotti cui caratteristiche sono documentate da un PMF certificato da un’Autorita Competente di uno Stato membro dell’Unione europea, ovvero dei prodotti €1.276,00 €278,42 1T81Y0542404297000000001006 IT82A0760114500001004782478 1 1
8 P intermedi da esso derivanti, destinati alla produzione di medicinali autorizzati all'immissione in commercio nell'Unione europea
|mportazione ed esportazione di Importazione di prodotti del sangue le cui caratteristiche sono certificate ai sensi della normativa comunitaria: singola istanza d’importazione di plasma le
VARIE sa':| e umano es’l’loi rodotti cui caratteristiche sono documentate da un PMF certificato dall'EMA ovvero da un’Autorita Competente di uno Stato membro dell’Unione europea €7.656,00 €1.670,54 1T81Y0542404297000000001006 IT82A0760114500001004782478 1 1
8 P 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
VARIE Importazione ed espor:tauone t.il |ntfer.med|., derlvan.tl da plas.rqa le cui caratterls.t|Fhe sono docum.entate da un PMF cemﬁcato.al sensi della rTormatlva comunitaria, interamente fab.brlc.atl in €7.656,00 €1.670,54 1T81Y0542404297000000001006 |T82A0760114500001004782478 1 1
sangue umano e suoi prodotti 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
|mportazione ed esportazione di Importazione di prodotti del sangue le cui caratteristiche sono certificate ai sensi della normativa comunitaria: singola istanza d’'importazione di prodotti
VARIE P P R R finiti autorizzati in uno Stato membro dell’'Unione europea diverso dall’ltalia ovvero in Paesi MRA, destinati ad essere utilizzati nell’ambito di un processo di €7.656,00 €1.670,54 1T81Y0542404297000000001006 IT82A0760114500001004782478 1 1
sangue umano e suoi prodotti . K .
produzione di un medicinale
Importazione ed esportazione di Importazione di prodotti del sangue le cui caratteristiche sono certificate ai sensi della normativa comunitaria: singola istanza d’importazione di intermedi di
2 21
VARIE P P . . produzione dei prodotti finiti autorizzati in uno Stato membro dell’'Unione europea diverso dall’ltalia ovvero in Paesi MRA, destinati ad essere utilizzati €7.656,00 €1.670,54 1T81Y0542404297000000001006 IT82A0760114500001004782478 1 1
sangue umano e suoi prodotti ’ . . " . . .
nell’ambito di un processo di produzione di un medicinale.
Importazione ed esportazione di
VARIE P & P . ? . Esportazione dei prodotti del sangue originati da emocomponenti raccolti al di fuori del territorio nazionale €1.276,00 €278,42 1T81Y0542404297000000001006 IT82A0760114500001004782478 1 1
sangue umano e suoi prodotti
Certificazione di conformita per Domanda per una certificazione PMF (certificazione iniziale) non presentata simultaneamente ad una domanda di nuova autorizzazione - Tariffe base
VARIE master file del plasma (PMF) prevista per I'esame di un PMF e la sua certificazione iniziale quando le informazioni contenute nel PMF non sono state precedentemente valutate €11.550,00 €2.520,21 1T81Y0542404297000000001006 IT82A0760114500001004782478 1 1
nazionale nell’ambito di una procedura di AIC.
Certificazione di conformita per Domanda per una certificazione PMF (certificazione iniziale) non presentata simultaneamente ad una domanda di nuova autorizzazione - Tariffa ridotta
VARIE master file del plasma (PMF) prevista per I'esame di un PMF e la sua certificazione iniziale quando il titolare del PMF ha incluso modifiche alle informazioni precedentemente valutate €7.656,00 €1.670,54 1T81Y0542404297000000001006 IT82A0760114500001004782478 1 1
nazionale nell’ambito di una procedura di AIC e che ora sono parte della domanda per il PMF
Certificazione di conformita per Domanda per una certificazione PMF (certificazione iniziale) non presentata simultaneamente ad una domanda di nuova autorizzazione -Tariffa ridotta
VARIE master file del plasma (PMF) prevista per I'esame di un PMF e la sua certificazione iniziale quando le informazioni contenute nel PMF sono state precedentemente valutate nell’ambito di €4.422,00 €964,88 1T81Y0542404297000000001006 IT82A0760114500001004782478 1 1
nazionale 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 una
Certificazione di conformita per rocedura di AIC - Tariffa base prevista per 'esame di un PMF e la sua certificazione iniziale quando viene presentata parallelamente e all'interno di una
VARIE master file del plasma (PMF) P . o P ’ P o . . , . q R P . P N N X €1.276,00 €278,42 1T81Y0542404297000000001006 1T82A0760114500001004782478 1 1
nazionale nuova domanda di autorizzazione all'immissione in commercio nell'ambito di una procedura di AIC. La documentazione PMF verra valutata dall’agenzia
i simultaneamente alla domanda di autorizzazione di immissione in commercio
VARIE Variazione di un PMF certificato :/Cag)la’;lonlezgl‘;;og;\;w certificato - Prevista per I'esame e la certificazione di una variazione maggiore di un PMF (ai sensi del Regolamento della Commissione €7.656,00 €1.670,54 |T81Y0542404297000000001006 |T82A0760114500001004782478 1 1
o. 5
Variazione di un PMF certificato - Prevista per I'esame e la certificazione di due o pil variazioni che sono raggruppate in una singola domanda presentata
VARIE Variazione di un PMF certificato nei termini degli articoli 7(2)(b) o 7(2)(c) del Regolamento della Commissione (CE) No. 1234/2008 in cui almeno una della variazioni & una variazione €7.656,00 €1.670,54 1T81Y0542404297000000001006 IT82A0760114500001004782478 1 1
maggiore
VARIE Variazione di un PMF certificato VarlaZ|'on‘e di un PMF certificato - Prevista per I'esame e la certificazione di una variazione minore di tipo IB di un PMF (ai sensi del Regolamento della €1.276,00 €278,42 |T81Y0542404297000000001006 |T82A0760114500001004782478 1 1
Commissione (CE) No. 1234/2008)
VARIE Variazione di un PMF certificato Var|a2|.on.e di un PMF certificato - Prevista per 'esame e la certificazione di una variazione minore di tipo IA di un PMF (ai sensi del Regolamento della €550,00 €120,01 |T81Y0542404297000000001006 |T82A0760114500001004782478 1 1
Commissione (CE) No. 1234/2008)
VARIE Ricertificazione annuale di un PMF Ricertificazione annuale di un PMF - Prevista per I'esame e la ricertificazione annuale di un PMF sotto questo schema quando una o piu variazioni sono €7.656,00 €1.670,54 |T81Y0542404297000000001006 |T82A0760114500001004782478 ‘ ‘ 1 1

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




IMPORTO IMPORTO TARIFFA QUANTITA' QUANTITA'
CATEGORIA SOTTOCATEGORIA TIPOLOGIA PROCEDURA DESCRIZIONE TARIFFA
TARIFFA MdS AIFA "maggiorata" EANAIES IEANIVINISTERC) MINIMA MASSIMA
Ricertificazione annuale di un PMF - Prevista per I'esame e la ricertificazione annuale di un PMF sotto questo schema quando non & inclusa nessuna
variazione maggiore nella documentazione presentata.
VARIE Ricertificazione annuale di un PMF Questa tariffa & aumentata della tariffa applicabile per ciascuna variazione minore di tipo IA o di tipo IB incluse nella documentazione presentata, fino ad €2.300,00 €501,86 IT81Y0542404297000000001006 IT82A0760114500001004782478 1 1
una tariffa totale massima di 9.187,20 EURO.
1 tazioni tazioni
VARIE "“’i‘:;::r'fa"l'i:"‘?s:;'a:::‘:"' / Accertamenti conseguenti alla domanda di autorizzazione all'importazione di medicinali e API ai sensi del decreto legislativo 219/2006 €1.153,26 €251,64 IT81Y0542404297000000001006 IT39A0760114500001004782767 1 1
VARIE """i‘:‘:;a:r':’a"z'i:n‘?s:;::::"'/ Domanda diretta a ottenere 'autorizzazione all'importazione parallela (D.M. 29/08/1997) €1.276,00 €278,42 IT81Y0542404297000000001006 IT39A0760114500001004782767 1 1
VARIE Imp.ortazlom'e e'sportazlom/ Variazioni conseguenti alla domanda diretta ad ottenere un'autorizzazione a mettere in commercio specialita medicinali oggetto di importazione parallela €576,62 €125,82 |T81Y0542404297000000001006 |T39A0760114500001004782767 1 1
importazioni parallele (D.M. 29/08/1997)
I tazioni tazioni
VARIE m"i‘:‘:::r':’a"z'i:n‘?s:;;::::"'/ Domanda di Rinnovo delle Autorizzazioni all'importazione parallela di medicinali (comb. disp. D.M. 29/08/1997 e art. 38, d. lgs 219/2006) €576,62 €125,82 IT81Y0542404297000000001006 IT39A0760114500001004782767 1 1
VARIE Documentazione e Certificazione Rllésuo c.etrtlflcazmnl e rlc.o.nosmmento QP ad utilita del richiedente (ex Rilascio certificato di «libera vendita«» o copia conforme di documenti esistenti agli €8378 €18,28 1T81Y0542404297000000001006 |T39A0760114500001004782767 1 N
atti, certificato GMP, certificato CPP)
VARIE Documentazione e Certificazione Deposito, c.ustodla e agglornamento Actlvef Substance Master File (ASMF)/Valutazione della documentazione di produzione e controllo di una materia prima €576,62 €125,82 |T81Y0542404297000000001006 |T39A0760114500001004782767 1 1
farmacologicamente attiva prodotta in Italia o all'estero
VARIE Domanda di esenzione dalla Domanda di esenzione dalla decadenza dell'AIC (sunset clause) €550,00 €120,01 IT81Y0542404297000000001006 1T82A0760114500001004782478 1 1
decadenza dell'AIC (sunset clause)
Autorizzazione di segni e pittogrammi
II'imballagio est | fogli
VARIE suffimbalagio esterno e sul foglio Autorizzazione di segni e pittogrammi sull'imballagio esterno e sul foglio illustrativo ai sensi dell'articolo 62 della Direttiva 2001/83/CE €1.276,00 €278,42 IT81Y0542404297000000001006 IT82A0760114500001004782478 1 N
illustrativo ai sensi dell'articolo 62
della Direttiva 2001/83/CE
VARIE Diritto per le ispezioni Diritto per le ispezioni - E' riscosso per le ispezioni che si svolgeranno all'interno o all'esterno del territorio della Comunita. Nel caso di ispezioni condotte al di fuori del €3.828,00 €813,45 IT81Y0542404297000000001006 IT82A0760114500001004782478 1 1
territorio comunitario, all'importo stabilito si aggiungono le spese di viaggio conteggiate in base al costo effettivo.
SPERIMENTAZIONI CLINICHE Valutazione dell'ammissibilita alla sperimentazione clinica di fase II-1ll-1V "no profit" ESENTE ESENTE
SPERIMENTAZIONI CLINICHE Valutazione dell'ammissibilita alla sperimentazione clinica di fase Il e di fase Ill €7.083,33 €1.545,58 1T81Y0542404297000000001006 IT82A0760114500001004782478 1 N
SPERIMENTAZIONI CLINICHE Valutazione dell'ammissibilita alla sperimentazione clinica di fase IV €4.250,00 €927,35 1T81Y0542404297000000001006 IT82A0760114500001004782478 1 N
SPERIMENTAZIONI CLINICHE Valutazione di emendamenti sostanziali alla sperimentazione clinica € 1.666,67 €363,67 1T81Y0542404297000000001006 IT82A0760114500001004782478 1 N
ISPEZIONI SULLE Ispe?lone di ‘slstven"\a‘al senvsl dell'art. 31, comma 5, del D. Lgs. n. 200/2007, connessa con il riconoscimento di idoneita delle strutture sanitarie che eseguono €1.70432 €362,17 |T81Y0542404297000000001006 |T39A0760114500001004782767 1 1
SPERIMENTAZIONI sperimentazioni cliniche di fase |
ISPEZIONI SULLE . A . " . . :

SPERIMENTAZIONI Ispezione di sistema ai sensi dell'art. 1-bis, ultimo periodo, del D.M. 19 marzo 1998 €1.136,21 €241,44 1T81Y0542404297000000001006 IT39A0760114500001004782767 1 N
OFFICINE Attivazione officine produzione di sostanze attive / produzione primaria di GAS medicinali €5.766,25 €1.258,20 1T81Y0542404297000000001006 IT39A0760114500001004782767 1 1
OFFICINE Attivazione di officine di medicinali e di omeopatici €11.532,49 €2.516,39 1T81Y0542404297000000001006 IT39A0760114500001004782767 1 1
OFFICINE Attivazione Officina Gas medicinali per produzione secondaria €2.883,13 €629,10 1T81Y0542404297000000001006 IT39A0760114500001004782767 1 1
OFFICINE Per .o.gnlest.ens.lo.ne d.ell au.torlzzazmne alla produzione e per ogni modifica essenziale attinente all'Officina di produzione di medicinali e/o sostanze attive €2.883,13 €629,10 |T81Y0542404297000000001006 |T39A0760114500001004782767 1 1

sterili e/o di origine biologica
OFFICINE ?me;);)ir;lt:ltra modifica, anche di carattere amministrativo, attinente all'officina di produzione ed all'officina di produzione extra - UE di sostanze attive €576,62 €125,82 |T81Y0542404297000000001006 |T39A0760114500001004782767 1 N
i
OFFICINE Per ogni estensione dell’autorizzazione all'importazione di medicinali e/o sostanze attive sterili e/o di origine biologica €1.153,26 €251,64 IT81Y0542404297000000001006 IT39A0760114500001004782767 1 1
OFFICINE R.lla.suo certlleazmnl (ad e.sgm;.)lo GMP — CLV — Prodotto farmaceutico senza AIC per esclusiva esportazione CPP/CPO), riconoscimento QP ad utilita del €83,78 €18,28 |T81Y0542404297000000001006 |T39A0760114500001004782767 1 N
richiedente e ristampa certificati GMP
OFFICINE Per ogni estensione dell'autorizzazione alla produzione e per ogni modifica essenziale attinente all'Officina di produzione di Gas medicinali €1.153,26 € 251,64 1T81Y0542404297000000001006 IT39A0760114500001004782767 1 1
OFFICINE Attivazione Officina Gas medicinali per produzione in continuo (primaria e secondaria) €8.649,38 €1.887,29 1T81Y0542404297000000001006 IT39A0760114500001004782767 1 1
OFFICINE Attivazione importatori, inclusi importatori titolari AIC, di sostanze attive autorizzate/registrate €2.883,13 €629,10 1T81Y0542404297000000001006 IT39A0760114500001004782767 1 1
OFFICINE Richiesta di emissione di un certificato GMP per sostanze attive prodotte sottoposte a regime di registrazione €2.306,51 €503,28 1T81Y0542404297000000001006 IT39A0760114500001004782767 1 N
OFFICINE Notifica elenco annuale delle modifiche non essenziali per le Officine di produzione/importazione di sostanze attive registrate €576,62 € 125,82 1T81Y0542404297000000001006 IT39A0760114500001004782767 1 1
OFFICINE Notifica della produzione di sostanze attive sperimentali di fase | ai sensi dell'art. 54, comma 4bis, del decreto legislativo 219/2006 €576,62 € 125,82 1T81Y0542404297000000001006 IT39A0760114500001004782767 1 1
OFFICINE Per ogm‘ ‘estenslone‘delvl étto lvil reslstranone relativo alla produzione e per ogni modifica essenziale attinente all’officina di produzione di sostanze attive €576,62 €125,82 |T81Y0542404297000000001006 |T39A0760114500001004782767 1 1
non sterili e/o non di origine biologica
OFFICINE Estensione dell’autorizzazione per la produzione di medicinali da parte di Officina gia autorizzata/registrata alla produzione di sostanze attive € 8.649,37 €1.887,29 1T81Y0542404297000000001006 IT39A0760114500001004782767 1 1
OFFICINE Estensione dell'autorizzazione/registrazione per la produzione di sostanze attive da parte di Officina gia autorizzata alla produzione di medicinali €2.883,13 €629,10 1T81Y0542404297000000001006 IT39A0760114500001004782767 1 1
OFFICINE Per ogni estensione della registrazione all'importazione di sostanze attive non sterili e/o non di origine biologica per Officine di produzione €576,63 € 125,82 1T81Y0542404297000000001006 IT39A0760114500001004782767 1 1
OFFICINE Richiesta di emissione di un certificato GMP per I'importazione di sostanze attive sottoposte a regime di registrazione €576,63 € 125,82 1T81Y0542404297000000001006 IT39A0760114500001004782767 1 N
HTA :stc;v)o principio attivo (comprese le riclassificazioni di principi attivi mai precedentemente rimborsati e associazione di principi attivi di cui almeno uno non €4.166,67 €909,17 |T81Y0542404297000000001006 |T82A0760114500001004782478 0 N
HTA Nuova associazione di principi attivi noti €2.083,33 € 454,58 1T81Y0542404297000000001006 IT82A0760114500001004782478 0 N
HTA Farmaco orfano €2.083,33 € 454,58 1T81Y0542404297000000001006 1T82A0760114500001004782478 0 N
HTA Farmaco biosimilare €4.166,67 €909,17 1T81Y0542404297000000001006 1T82A0760114500001004782478 0 N
HTA Farmaco generico (compresa le estensioni di indicazione se I'originator ha la stessa gia rimborsata) € 833,33 €181,83 1T81Y0542404297000000001006 IT82A0760114500001004782478 0 N
HTA Farmaco copia e importazione parallela € 833,33 €181,83 1T81Y0542404297000000001006 IT82A0760114500001004782478 0 N
HTA Estensione di indicazione terapeutica €3.333,33 €727,33 1T81Y0542404297000000001006 IT82A0760114500001004782478 0 N
HTA Nuove confezioni (sono nuove AIC di un principio attivo gia rimborsato) o variazione di posologia (su AIC gia rimborsate) € 833,33 €181,83 1T81Y0542404297000000001006 IT82A0760114500001004782478 0 N
HTA Riclassificazione €833,33 €181,83 1T81Y0542404297000000001006 1T82A0760114500001004782478 0 N
HTA Revisione delle condizioni negoziali € 833,33 €181,83 1T81Y0542404297000000001006 IT82A0760114500001004782478 0 N
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