QUAN [QUAN
CATEGORIA SOTTOCATEGORIA TIPOLOGIA_PROCEDURA CODICE DESCRIZIONE_TARIFFA UL IUIASTAReL Y IBAN_AIFA 1AL IBAN_MINISTERO TITA_| TITA_
- - RIFFA RIFFA_AIFA - RIFFA_MDS - MINI [ MASS
MA | IMA
Convegnie Parere favorevole allo svolgimento di manifestazioni che comportano,
A Al . . . . 310,48 216,68 IT49E0503403200000000010448 93,80 1T39Y0760103200000010132017 1 1
congressi per l'impresa farmaceutica, un onere inferiore a € 5.000,00
Convegnie Parere favorevole allo svolgimento di manifestazioni che comportano,
congressi A2 per l'impresa farmaceutica, un onere compreso fra a € 5.000,01 e € 620,97 433,36 IT4A9E0503403200000000010448 187,61 1T39Y0760103200000010132017 1 1
10.000,00
Convegnie Parere favorevole allo svolgimento di manifestazioni che comportano,
congressi A3 per l'impresa farmaceutica, un onere compreso fra a € 10.000,01 e € 1.241,97 866,76 IT4A9E0503403200000000010448 375,21 1T39Y0760103200000010132017 1 1
25.822,85
Convegnie Autorizzazione allo svolgimento di manifestazioni che si svolgono
congressi A.4 |all'estero o che comportano, per I'impresa farmaceutica, un onere 3.207,11 2.238,20 IT49E0503403200000000010448 968,91 1T39Y0760103200000010132017 1 1
superiore a € 25.822,86 (art. 124 comma 6 D.Lo 219/06)
Medicinali Autorizzazione all'immissione Nuova AIC - (artt. 8(3), 10a e 10b della Direttiva 2001/83/EC) - la tariffa
allopatici in commercio di un medicinale | Procedura nazionale/DC/MRITCMS | B.1.1.1 |copre un dosaggio associato ad una forma farmaceutica e ad una 79.071,01 18.619,18 | IT49E0503403200000000010448 60.451,83 IT82A0760114500001004782478 0 1
per uso umano presentazione
Estensione (ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008) - la
Medicinali Autorizzazione all'immissione tariffa copre un'estensione di un'autorizzazione all'immissione in
allopatici in commercio di un medicinale | Procedura nazionale/DC/MR ITCMS | B.1.1.10 |commercio ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008; questa| 23.721,32 5.585,76 IT49E0503403200000000010448 18.135,56 IT82A0760114500001004782478 0 1
per uso umano tariffa copre un solo dosaggio associato ad una forma farmaceutica e ad
una presentazione
Estensione (ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008) -
Medicinali Autorizzazione all'immissione tariffa ridotta prevista per le estensioni relative alla qualita per le quali
allopatici in commercio di un medicinale | Procedura nazionale/DC/MR ITCMS | B.1.1.11 |non vengono presentati nuovi dati clinici; questa tariffa copre un solo 11.860,66 2.792,88 IT49E0503403200000000010448 9.067,78 IT82A0760114500001004782478 0 1
per uso umano dosaggio associato ad una forma farmaceutica e ad una presentazione (i
dati di bioequivalenza sono da considerarsi dati clinici)
. . R Estensione (ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008) - la
Medicinali Autorizzazione all'immissione tariffa copre ogni dosaggio supplementare della stessa forma
. in commercio di un medicinale | Procedura nazionale/DC/MR ITCMS |B.1.1.12 X X . 6.850,55 1.613,13 IT49E0503403200000000010448 5.237,42 IT82A0760114500001004782478 0 N
allopatici farmaceutica oggetto della domanda di estensione presentato
per uso umano ) .
contemporaneamente alla domanda di estensione stessa.
Medicinali Autorizzazione all'immissione Estensione (ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008) - la
allopatici in commercio di un medicinale | Procedura nazionale/DC/MR IT CMS | B.1.1.13 |tariffa copre ogni presentazione supplementare presentata 1.976,78 465,48 1T49E0503403200000000010448 1.511,30 IT82A0760114500001004782478 | O N
per uso umano contemporaneamente alla domanda di estensione
Nuova AIC - (artt. 8(3), 10a e 10b della Direttiva 2001/83/EC) - la tariffa
Medicinali Autorizzazione all'immissione copre ogni dosaggio e/o forma farmaceutica supplementare, richiesto
allopatici in commercio di un medicinale | Procedura nazionale/DC/MRITCMS | B.1.1.2 |contemporaneamente alla prima domanda di autorizzazione (la tariffa 7.838,92 1.845,85 1T49E0503403200000000010448 5.993,07 IT82A0760114500001004782478 0 N
per uso umano copre un solo dosaggio e/o forma farmaceutica associato ad una
presentazione)
o S Nuova AIC - (artt. 8(3), 10a e 10b della Direttiva 2001/83/EC) - |a tariffa
Medicinali Autorizzazione all'immissione copre ogni presentazione supplementare dello stesso dosaggio e della
- in commercio di un medicinale | Procedura nazionale/DC/MRITCMS | B.1.1.3 P . 1.976,78 465,48 IT49E0503403200000000010448 1.511,30 IT82A0760114500001004782478 0 N
allopatici stessa forma farmaceutica richiesto contemporaneamente alla prima
per uso umano . o
domanda di autorizzazione
Medicinali Autorizzazione all'immissione Nuova AIC - (artt. 10(1), 10(3) e 10c della Direttiva 2001/83/CE) la tariffa
allopatici in commercio di un medicinale [ Procedura nazionale/DC/MRIT CMS | B.1.1.4 |copre un dosaggio associato ad una forma farmaceutica e ad una 30.674,10 7.222,96 1T49E0503403200000000010448 23.451,14 IT82A0760114500001004782478 0 1
per uso umano presentazione
Medicinali Autorizzazione all'immissione Nuova AIC - (artt. 10(1), 10(3) e 10c della Direttiva 2001/83/CE) - |a tariffa
allopatici in commercio di un medicinale [ Procedura nazionale/DC/MRIT CMS | B.1.1.5 |copre ogni dosaggio e/o forma farmaceutica supplementare, richiesto 3.067,42 722,30 1T49E0503403200000000010448 2.345,12 IT82A0760114500001004782478 0 N
per uso umano contemporaneamente alla prima domanda di autorizzazione
. ) . L Nuova AIC - (artt. 10(1), 10(3) e 10c della Direttiva 2001/83/CE) - la
Medicinali Autorizzazione all'immissione tariffa copre ogni presentazione supplementare dello stesso dosaggio e
- in commercio di un medicinale | Procedura nazionale/DC/MRITCMS | B.1.1.6 . 1.976,78 465,48 IT49E0503403200000000010448 1.511,30 1T82A0760114500001004782478 0 N
allopatici della stessa forma farmaceutica richiesto contemporaneamente alla

per uso umano

prima domanda di autorizzazione




QUAN [QUAN
CATEGORIA SOTTOCATEGORIA TIPOLOGIA_PROCEDURA CODICE DESCRIZIONE_TARIFFA UL IUIASTAReL Y IBAN_AIFA 1AL IBAN_MINISTERO TITA_| TITA_
- - RIFFA RIFFA_AIFA - RIFFA_MDS - MINI [ MASS
MA | IMA
Medicinali .Autorlzzazu.)ne.all |mm|s-s!one . Nuova AIC - (art. 10(4) della Dir. 2001/83/CE) - |a tariffa copre un
- in commercio di un medicinale | Procedura nazionale/DC/MRITCMS | B.1.1.7 . . . N 51.123,48 12.038,25 IT49E0503403200000000010448 39.085,23 IT82A0760114500001004782478 0 1
allopatici dosaggio associato ad una forma farmaceutica e ad una presentazione
per uso umano
Nuova AIC - (art. 10(4) della Dir. 2001/83/CE) - la tariffa copre ogni
Medicinali Autorizzazione all'immissione dosaggio e/o forma farmaceutica supplementare, richiesto
Iel |c|:.a-| in commercio di un medicinale | Procedura nazionale/DC/MRITCMS | B.1.1.8 |contemporaneamente alla prima domanda di autorizzazione (la tariffa 3.067,42 722,30 IT49E0503403200000000010448 2.345,12 IT82A0760114500001004782478 0 N
allopaticl per uso umano copre un solo dosaggio e/o forma farmaceutica associato ad una
presentazione)
. . . L Nuova AIC - (art. 10(4) della Dir. 2001/83/CE) - |a tariffa copre ogni
Medicinali Autorizzazione all'immissione resentazione supplementare dello stesso dosaggio e della stessa forma
L. in commercio di un medicinale | Procedura nazionale/DC/MR ITCMS | B.1.1.9 P ) . Pp €8 . N 1.976,78 465,48 IT4A9E0503403200000000010448 1.511,30 IT82A0760114500001004782478 0 N
allopatici farmaceutica richiesto contemporaneamente alla prima domanda di
per uso umano N
autorizzazione
Medicinali Autorizzazione all'immissione Nuova AIC - (artt. 8(3), 10a e 10b della Direttiva 2001/83/EC) - la tariffa
allopatici in commercio di un medicinale Procedura DC IT RMS B.1.2.1 |copre un dosaggio associato ad una forma farmaceutica e ad una 94.885,21 22.343,02 IT49E0503403200000000010448 72.542,19 IT82A0760114500001004782478 0 1
P per uso umano presentazione
Estensione (ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008) - la
Medicinali Autorizzazione all'immissione tariffa copre un'estensione di un'autorizzazione all'immissione in
allopatici in commercio di un medicinale Procedura DC IT RMS B.1.2.10 |commercio ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008; questa | 28.465,55 6.702,89 IT49E0503403200000000010448 21.762,66 IT82A0760114500001004782478 0 1
P per uso umano tariffa copre un solo dosaggio associato ad una forma farmaceutica e ad
una presentazione
Estensione (ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008) -
Medicinali Autorizzazione all'immissione tariffa ridotta prevista per le estensioni relative alla qualita per le quali
allopatici in commercio di un medicinale Procedura DC IT RMS B.1.2.11 [non vengono presentati nuovi dati clinici; questa tariffa copre un solo 14.232,77 3.351,45 IT49E0503403200000000010448 10.881,32 IT82A0760114500001004782478 0 1
P per uso umano dosaggio associato ad una forma farmaceutica e ad una presentazione (i
dati di bioequivalenza sono da considerarsi dati clinici)
. . T Estensione (ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008) - la
Medicinali Autorizzazione allimmissione tariffa copre ogni dosaggio supplementare della stessa forma
. in commercio di un medicinale Procedura DC IT RMS B.1.2.12 p. 8 &8 PP . X 8.220,64 1.935,75 IT49E0503403200000000010448 6.284,89 IT82A0760114500001004782478 0 N
allopatici farmaceutica oggetto della domanda di estensione presentato
per uso umano X .
contemporaneamente alla domanda di estensione stessa.
Medicinali Autorizzazione all'immissione Estensione (ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008) - la
allopatici in commercio di un medicinale Procedura DC IT RMS B.1.2.13 [tariffa copre ogni presentazione supplementare presentata 2.372,12 558,58 IT49E0503403200000000010448 1.813,54 IT82A0760114500001004782478 0 N
P per uso umano contemporaneamente alla domanda di estensione
Nuova AIC - (artt. 8(3), 10a e 10b della Direttiva 2001/83/EC) - la tariffa
Medicinali Autorizzazione all'immissione copre ogni dosaggio e/o forma farmaceutica supplementare, richiesto
allopatici in commercio di un medicinale Procedura DC IT RMS B.1.2.2 |contemporaneamente alla prima domanda di autorizzazione (la tariffa 9.406,73 2.215,05 1T49E0503403200000000010448 7.191,68 IT82A0760114500001004782478 0 N
P per uso umano copre un solo dosaggio e/o forma farmaceutica associato ad una
presentazione)
o S Nuova AIC - (artt. 8(3), 10a e 10b della Direttiva 2001/83/EC) - |a tariffa
Medicinali Autorizzazione allimmissione copre ogni presentazione supplementare dello stesso dosaggio e della
- in commercio di un medicinale Procedura DC IT RMS B.1.2.3 pre ogni p X .pp. 58 . 2.372,12 558,58 IT49E0503403200000000010448 1.813,54 IT82A0760114500001004782478 0 N
allopatici stessa forma farmaceutica richiesto contemporaneamente alla prima
per uso umano . -
domanda di autorizzazione
Medicinali Autorizzazione all'immissione Nuova AIC - (artt. 10(1), 10(3) e 10c della Direttiva 2001/83/CE) la tariffa
allopatici in commercio di un medicinale Procedura DC IT RMS B.1.2.4 |copre un dosaggio associato ad una forma farmaceutica e ad una 36.808,91 8.667,54 1T49E0503403200000000010448 28.141,37 IT82A0760114500001004782478 0 1
P per uso umano presentazione
Medicinali Autorizzazione all'immissione Nuova AIC - (artt. 10(1), 10(3) e 10c della Direttiva 2001/83/CE) - |a tariffa
allopatici in commercio di un medicinale Procedura DC IT RMS B.1.2.5 |copre ogni dosaggio e/o forma farmaceutica supplementare, richiesto 3.680,89 866,76 1T49E0503403200000000010448 2.814,13 IT82A0760114500001004782478 0 N
P per uso umano contemporaneamente alla prima domanda di autorizzazione
. ) . L Nuova AIC - (artt. 10(1), 10(3) e 10c della Direttiva 2001/83/CE) - la
Medicinali Autorizzazione all'immissione tariffa copre ogni presentazione supplementare dello stesso dosaggio e
- in commercio di un medicinale Procedura DCIT RMS B.1.2.6 pre ogni p - p.p 88 2.372,12 558,58 IT49E0503403200000000010448 1.813,54 1T82A0760114500001004782478 0 N
allopatici della stessa forma farmaceutica richiesto contemporaneamente alla

per uso umano

prima domanda di autorizzazione




QUAN [QUAN
CATEGORIA SOTTOCATEGORIA TIPOLOGIA_PROCEDURA CODICE DESCRIZIONE_TARIFFA UL IUIASTAReL Y IBAN_AIFA 1AL IBAN_MINISTERO TITA_| TITA_
- - RIFFA RIFFA_AIFA - RIFFA_MDS - MINI [ MASS
MA | IMA
Medicinali .Autorlzzazu.)ne.all |mm|s-s!one Nuova AIC - (art. 10(4) della Dir. 2001/83/CE) - |a tariffa copre un
. in commercio di un medicinale Procedura DC IT RMS B.1.2.7 . " . N 61.348,20 14.445,92 IT49E0503403200000000010448 46.902,28 IT82A0760114500001004782478 0 1
allopatici dosaggio associato ad una forma farmaceutica e ad una presentazione
per uso umano
Nuova AIC - (art. 10(4) della Dir. 2001/83/CE) - la tariffa copre ogni
Medicinali Autorizzazione all'immissione dosaggio e/o forma farmaceutica supplementare, richiesto
Iel |c|:.a-| in commercio di un medicinale Procedura DC IT RMS B.1.2.8 |contemporaneamente alla prima domanda di autorizzazione (la tariffa 3.680,89 866,76 IT49E0503403200000000010448 2.814,13 IT82A0760114500001004782478 0 N
allopaticl per uso umano copre un solo dosaggio e/o forma farmaceutica associato ad una
presentazione)
. . . L Nuova AIC - (art. 10(4) della Dir. 2001/83/CE) - |a tariffa copre ogni
Medicinali Autorizzazione all'immissione resentazione supplementare dello stesso dosaggio e della stessa forma
- in commercio di un medicinale Procedura DC IT RMS B.1.2.9 P A }?p €8 X " 2.372,12 558,58 IT49E0503403200000000010448 1.813,54 IT82A0760114500001004782478 0 N
allopatici farmaceutica richiesto contemporaneamente alla prima domanda di
per uso umano N
autorizzazione
Medicinali Autorizzazione all'immissione Nuova AIC - (artt. 8(3), 10a e 10b della Direttiva 2001/83/EC) - la tariffa
allopatici in commercio di un medicinale Procedura MR IT RMS B.1.3.1 |copre un dosaggio associato ad una forma farmaceutica e ad una 15.814,19 3.723,83 IT49E0503403200000000010448 12.090,36 IT82A0760114500001004782478 0 1
P per uso umano presentazione
Estensione (ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008) - la
Medicinali Autorizzazione all'immissione tariffa copre un'estensione di un'autorizzazione all'immissione in
allopatici in commercio di un medicinale Procedura MR IT RMS B.1.3.10 |commercio ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008; questa | 4.744,26 1.117,16 IT49E0503403200000000010448 3.627,10 IT82A0760114500001004782478 0 1
P per uso umano tariffa copre un solo dosaggio associato ad una forma farmaceutica e ad
una presentazione
Estensione (ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008) -
Medicinali Autorizzazione all'immissione tariffa ridotta prevista per le estensioni relative alla qualita per le quali
allopatici in commercio di un medicinale Procedura MR IT RMS B.1.3.11 [non vengono presentati nuovi dati clinici; questa tariffa copre un solo 2.372,12 558,58 IT49E0503403200000000010448 1.813,54 IT82A0760114500001004782478 0 1
P per uso umano dosaggio associato ad una forma farmaceutica e ad una presentazione (i
dati di bioequivalenza sono da considerarsi dati clinici)
. . T Estensione (ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008) - la
Medicinali Autorizzazione allimmissione tariffa copre ogni dosaggio supplementare della stessa forma
. in commercio di un medicinale Procedura MR IT RMS B.1.3.12 p. 8 &8 PP . X 1.370,11 322,63 IT49E0503403200000000010448 1.047,48 IT82A0760114500001004782478 0 N
allopatici farmaceutica oggetto della domanda di estensione presentato
per uso umano ) .
contemporaneamente alla domanda di estensione stessa.
Medicinali Autorizzazione all'immissione Estensione (ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008) - la
allopatici in commercio di un medicinale Procedura MR IT RMS B.1.3.13 [tariffa copre ogni presentazione supplementare presentata 395,34 93,08 IT49E0503403200000000010448 302,26 IT82A0760114500001004782478 0 N
P per uso umano contemporaneamente alla domanda di estensione
Nuova AIC - (artt. 8(3), 10a e 10b della Direttiva 2001/83/EC) - la tariffa
Medicinali Autorizzazione all'immissione copre ogni dosaggio e/o forma farmaceutica supplementare, richiesto
allopatici in commercio di un medicinale Procedura MR IT RMS B.1.3.2 |contemporaneamente alla prima domanda di autorizzazione (la tariffa 1.567,78 369,18 1T49E0503403200000000010448 1.198,60 IT82A0760114500001004782478 0 N
P per uso umano copre un solo dosaggio e/o forma farmaceutica associato ad una
presentazione)
o S Nuova AIC - (artt. 8(3), 10a e 10b della Direttiva 2001/83/EC) - |a tariffa
Medicinali Autorizzazione allimmissione copre ogni presentazione supplementare dello stesso dosaggio e della
- in commercio di un medicinale Procedura MR IT RMS B.1.3.3 pre ogni p X .pp. 58 . 395,34 93,08 IT49E0503403200000000010448 302,26 IT82A0760114500001004782478 0 N
allopatici stessa forma farmaceutica richiesto contemporaneamente alla prima
per uso umano . -
domanda di autorizzazione
Medicinali Autorizzazione all'immissione Nuova AIC - (artt. 10(1), 10(3) e 10c della Direttiva 2001/83/CE) la tariffa
allopatici in commercio di un medicinale Procedura MR IT RMS B.1.3.4 |copre un dosaggio associato ad una forma farmaceutica e ad una 6.134,82 1.444,59 1T49E0503403200000000010448 4.690,23 IT82A0760114500001004782478 0 1
P per uso umano presentazione
Medicinali Autorizzazione all'immissione Nuova AIC - (artt. 10(1), 10(3) e 10c della Direttiva 2001/83/CE) - |a tariffa
allopatici in commercio di un medicinale Procedura MR IT RMS B.1.3.5 |copre ogni dosaggio e/o forma farmaceutica supplementare, richiesto 613,49 144,46 1T49E0503403200000000010448 469,03 IT82A0760114500001004782478 0 N
P per uso umano contemporaneamente alla prima domanda di autorizzazione
. ) . L Nuova AIC - (artt. 10(1), 10(3) e 10c della Direttiva 2001/83/CE) - la
Medicinali Autorizzazione all'immissione tariffa copre ogni presentazione supplementare dello stesso dosaggio e
- in commercio di un medicinale Procedura MR IT RMS B.1.3.6 pre ogni p - p.p 88 395,34 93,08 IT49E0503403200000000010448 302,26 1T82A0760114500001004782478 0 N
allopatici della stessa forma farmaceutica richiesto contemporaneamente alla

per uso umano

prima domanda di autorizzazione




QUAN [QUAN
CATEGORIA SOTTOCATEGORIA TIPOLOGIA_PROCEDURA CODICE DESCRIZIONE_TARIFFA UL IUIASTAReL Y IBAN_AIFA 1AL IBAN_MINISTERO TITA_| TITA_
- - RIFFA RIFFA_AIFA - RIFFA_MDS - MINI [ MASS
MA | IMA
Medicinali .Autorlzzazu.)ne.all |mm|s-s!one Nuova AIC - (art. 10(4) della Dir. 2001/83/CE) - |a tariffa copre un
. in commercio di un medicinale Procedura MR IT RMS B.1.3.7 . . . N 10.224,70 2.407,64 IT49E0503403200000000010448 7.817,06 IT82A0760114500001004782478 0 1
allopatici dosaggio associato ad una forma farmaceutica e ad una presentazione
per uso umano
Nuova AIC - (art. 10(4) della Dir. 2001/83/CE) - la tariffa copre ogni
Medicinali Autorizzazione all'immissione dosaggio e/o forma farmaceutica supplementare, richiesto
Iel |c|:.a-| in commercio di un medicinale Procedura MR IT RMS B.1.3.8 |contemporaneamente alla prima domanda di autorizzazione (la tariffa 613,49 144,46 IT49E0503403200000000010448 469,03 IT82A0760114500001004782478 0 N
allopaticl per uso umano copre un solo dosaggio e/o forma farmaceutica associato ad una
presentazione)
. . . L Nuova AIC - (art. 10(4) della Dir. 2001/83/CE) - |a tariffa copre ogni
Medicinali Autorizzazione all'immissione resentazione supplementare dello stesso dosaggio e della stessa forma
- in commercio di un medicinale Procedura MR IT RMS B.1.3.9 P L Pp e . " 395,34 93,08 IT49E0503403200000000010448 302,26 IT82A0760114500001004782478 0 N
allopatici farmaceutica richiesto contemporaneamente alla prima domanda di
per uso umano N
autorizzazione
Procedura nazionale/MR IT CMS - Variazioni tipo IA ai sensi del
Medicinali Modifi iun' i i Regol E) 1234/2| -1 i ifica i ica, | iff:
edicinali odifica di un‘autorizzazione Variazioni singole B.2.1.1 |Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa 852,07 200,64 | IT49E0503403200000000010448 651,43 | IT82A0760114500001004782478 | 1 | 1
allopatici all'immissione in commercio copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni
autorizzate di un medicinale
Procedura MR IT RMS - Variazioni tipo Il ai sensi del Regolamento (CE)
Medicinali Modifica di un‘autorizzazione 1234/2008 - Tariffa base. In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti
. " . . . Variazioni singole B.2.1.10 i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzate di un 28.465,55 6.702,89 IT49E0503403200000000010448 21.762,66 IT82A0760114500001004782478 0 1
allopatici all'immissione in commercio L R X . . . . . .
medicinale - Si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi
del Regolamento (CE) 1234/2008.
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all.art. 6 del
DM Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS -
Medicinali Modifica di un‘autorizzazione Variazioni tipo Il ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa base.
L . . N . Variazioni singole B.2.1.11 (In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme 17.790,99 4.189,32 IT49E0503403200000000010448 13.601,67 IT82A0760114500001004782478 0 1
allopatici all'immissione in commercio R Lo X R o . .
farmaceutiche e le presentazioni autorizzate di un medicinale - Si applica
anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento (CE)
1234/2008.
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all.art. 6 del
DM Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS - Variazioni tipo
Medicinali | Modifica di un‘autorizzazione Variazioni singole B.2.1.1 |2 sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa base. In caso di 21.349,17 5.027,18 | IT49E0503403200000000010448 16.321,99 | IT82A0760114500001004782478 | 0 | 1
allopatici all'immissione in commercio modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e
le presentazioni autorizzate di un medicinale - Si applica anche alla
modifica Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008.
Procedura nazionale/MR IT CMS - Variazioni tipo Il ai sensi del
Regolamento (CE) 1234/2008 - tariffa ridotta prevista per:
- le variazioni relative alla qualita (ad es. le modifiche alla
documentazione chimica, farmaceutica e biologica) per le quali non
vengono presentati nuovi dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati
bibliografici, preclinici e quelli di Farmacovigilanza sono da considerarsi
Medicinali Modifica di un'autorizzazi dati clinici);
© |c|nva4| o., I Ic,a ,I un ,au orlzzazmrl\e Variazioni singole B.2.1.13 atie |.n|c.|) . . " 11.860,66 2.792,88 IT49E0503403200000000010448 9.067,78 IT82A0760114500001004782478 0 1
allopatici all'immissione in commercio - le variazioni relative al Modulo 1 qualora non comportino la

presentazione di ulteriori aggiornamenti degli altri moduli; sono escluse
le variazioni che comportano la modifica di RCP e FI;

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




CATEGORIA

SOTTOCATEGORIA

TIPOLOGIA_PROCEDURA

CODICE

DESCRIZIONE_TARIFFA

TOTALE_TA
RIFFA

IMPORTO_TA
RIFFA_AIFA

IBAN_AIFA

IMPORTO_TA
RIFFA_MDS

IBAN_MINISTERO

QUAN
TITA_
MINI
MA

QUAN

TITA_

MASS
IMA

Medicinali
allopatici

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio

Variazioni singole

B.2.1.14

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

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

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

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

14.232,77

3.351,45

IT49E0503403200000000010448

10.881,32

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
allopatici

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio

Variazioni singole

B.2.1.15

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

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

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

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

8.895,47

2.094,65

IT49E0503403200000000010448

6.800,82

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
allopatici

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio

Variazioni singole

B.2.1.16

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

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

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

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

10.674,58

2.513,60

IT49E0503403200000000010448

8.160,98

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
allopatici

Modifica di un‘autorizzazione
all'immissione in commercio

Variazioni singole

B.2.1.2

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

1.022,46

240,76

IT49E0503403200000000010448

781,70

IT82A0760114500001004782478




CATEGORIA

SOTTOCATEGORIA

TIPOLOGIA_PROCEDURA

CODICE

DESCRIZIONE_TARIFFA

TOTALE_TA
RIFFA

IMPORTO_TA
RIFFA_AIFA

IBAN_AIFA

IMPORTO_TA
RIFFA_MDS

IBAN_MINISTERO

QUAN
TITA_
MINI
MA

QUAN

TITA_

MASS
IMA

Medicinali
allopatici

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio

Variazioni singole

B.2.1.3

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

639,05

150,49

IT49E0503403200000000010448

488,56

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
allopatici

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio

Variazioni singole

B.2.1.4

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

766,85

180,58

IT49E0503403200000000010448

586,27

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
allopatici

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio

Variazioni singole

B.2.1.5

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

1.976,78

465,48

IT49E0503403200000000010448

1.511,30

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
allopatici

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio

Variazioni singole

B.2.1.6

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

2.372,12

558,58

IT49E0503403200000000010448

1.813,54

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
allopatici

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio

Variazioni singole

B.2.1.7

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

1.482,57

349,10

IT49E0503403200000000010448

1.133,47

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
allopatici

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio

Variazioni singole

B.2.1.8

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

1.779,08

418,92

IT49E0503403200000000010448

1.360,16

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
allopatici

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio

Variazioni singole

B.2.1.9

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

23.721,32

5.585,76

IT49E0503403200000000010448

18.135,56

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
allopatici

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio

Grouping e Worksharing di variazioni

B.2.2.1

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

852,07

200,64

IT49E0503403200000000010448

651,43

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
allopatici

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio

Grouping e Worksharing di variazioni

B.2.2.10

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

28.465,55

6.702,89

IT49E0503403200000000010448

21.762,66

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
allopatici

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio

Grouping e Worksharing di variazioni

B.2.2.11

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

17.790,99

4.189,32

IT49E0503403200000000010448

13.601,67

IT82A0760114500001004782478




QUAN [QUAN
CATEGORIA SOTTOCATEGORIA TIPOLOGIA_PROCEDURA CODICE DESCRIZIONE_TARIFFA UL IUIASTAReL Y IBAN_AIFA 1AL IBAN_MINISTERO TITA_| TITA_
- - RIFFA RIFFA_AIFA - RIFFA_MDS - MINI [ MASS
MA | IMA
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all.art. 6 del
DM Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS -
L " N . R Grouping/Worksharing - Variazioni tipo Il ai sensi del Regolamento (CE)
Medicinali Modifica di un'autorizzazione . . A X . e . . .
L. ) o N R Grouping e Worksharing di variazioni | B.2.2.12 [1234/2008 - Tariffa base. In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti | 21.349,17 5.027,18 IT49E0503403200000000010448 16.321,99 IT82A0760114500001004782478 0 2
allopatici all'immissione in commercio . . . - . .
i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzate di un
medicinale - Si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi
del Regolamento (CE) 1234/2008.
Procedura nazionale/MR IT CMS - Grouping/Worksharing - Variazioni tipo
Il ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - tariffa ridotta prevista per:
- le variazioni relative alla qualita (ad es. le modifiche alla
documentazione chimica, farmaceutica e biologica) per le quali non
vengono presentati nuovi dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati
bibliografici, preclinici e quelli di Farmacovigilanza sono da considerarsi
Medicinali Modifica di un'autorizzazione dati clinici);
- . . . . Grouping e Worksharing di variazioni | B.2.2.13 11.860,66 2.792,88 IT49E0503403200000000010448 9.067,78 IT82A0760114500001004782478 0 2
allopatici all'immissione in commercio - . .
- le variazioni relative al Modulo 1 qualora non comportino la
presentazione di ulteriori aggiornamenti degli altri moduli; sono escluse
le variazioni che comportano la modifica di RCP e FI;
- le variazioni relative all’RCP, etichettatura e/o foglio illustrativo per le
quali non vengono presentati nuovi dati clinici (i dati di bioequivalenza, i
dati bibliografici, preclinici e quelli di Farmacovigilanza sono da
considerarsi dati clinici);
Procedura MR IT RMS - Grouping/Worksharing - Variazioni tipo Il ai sensi
del Regolamento (CE) 1234/2008 - tariffa ridotta prevista per:
- le variazioni relative alla qualita (ad es. le modifiche alla
documentazione chimica, farmaceutica e biologica) per le quali non
vengono presentati nuovi dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati
bibliografici, preclinici e quelli di Farmacovigilanza sono da considerarsi
Medicinali | Modifica di un‘autorizzazione | o . o \vorksharing di variazioni | 8.2.2.14 | 420 clinicilli ) 14.232,77 3351,45 | IT49E0503403200000000010448 10.881,32 | IT82A0760114500001004782478 | 0 | 2
allopatici all'immissione in commercio - le variazioni relative al Modulo 1 qualora non comportino la
presentazione di ulteriori aggiornamenti degli altri moduli; sono escluse
le variazioni che comportano la modifica di RCP e FI;
- le variazioni relative all’RCP, etichettatura e/o foglio illustrativo per le
quali non vengono presentati nuovi dati clinici (i dati di bioequivalenza, i
dati bibliografici, preclinici e quelli di Farmacovigilanza sono da
considerarsi dati clinici);
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all.art. 6 del
DM Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS -
Grouping/Worksharing - Variazioni tipo Il ai sensi del Regolamento (CE)
1234/2008 - tariffa ridotta prevista per:
- le variazioni relative alla qualita (ad es. le modifiche alla
documentazione chimica, farmaceutica e biologica) per le quali non
vengono presentati nuovi dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati
Medicinali Modifica di un'autorizzazione bibliografici, preclinici e quelli di Farmacovigilanza sono da considerarsi
- . o . . Grouping e Worksharing di variazioni | B.2.2.15 |dati clinici); 8.895,47 2.094,65 IT49E0503403200000000010448 6.800,82 1T82A0760114500001004782478 0 2
allopatici all'immissione in commercio

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

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

considerarsi dati clinici);




QUAN [QUAN
CATEGORIA SOTTOCATEGORIA TIPOLOGIA_PROCEDURA CODICE DESCRIZIONE_TARIFFA UL IUIASTAReL Y IBAN_AIFA 1AL IBAN_MINISTERO TITA_| TITA_
RIFFA RIFFA_AIFA RIFFA_MDS MINI [ MASS
MA | IMA
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all.art. 6 del
DM Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS -
Grouping/Worksharing - Variazioni tipo Il ai sensi del Regolamento (CE)
1234/2008 - tariffa ridotta prevista per:
- le variazioni relative alla qualita (ad es. le modifiche alla
documentazione chimica, farmaceutica e biologica) per le quali non
vengono presentati nuovi dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati
L . S . . bibliografici, preclinici e quelli di Farmacovigilanza sono da considerarsi
Medicinali Modifica di un'autorizzazione . . P R
- W o . . Grouping e Worksharing di variazioni | B.2.2.16 |dati clinici); 10.674,58 2.513,60 IT49E0503403200000000010448 8.160,98 IT82A0760114500001004782478 0 2
allopatici all'immissione in commercio
- le variazioni relative al Modulo 1 qualora non comportino la
presentazione di ulteriori aggiornamenti degli altri moduli; sono escluse
le variazioni che comportano la modifica di RCP e FI;
- le variazioni relative all’RCP, etichettatura e/o foglio illustrativo per le
quali non vengono presentati nuovi dati clinici (i dati di bioequivalenza, i
dati bibliografici, preclinici e quelli di Farmacovigilanza sono da
considerarsi dati clinici);
Medicinali Modifica di un'autorizazione Procedura nazionale/MR IT CMS - Grouping di variazioni ai sensi del
allopatici all'immissione in commercio Grouping e Worksharing di variazioni | B.2.2.17 |[Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta prevista dalla terza 6.850,55 1.613,13 IT49E0503403200000000010448 5.237,42 IT82A0760114500001004782478 | 0 N
P variazione tipo Il in poi presentata all'interno di un grouping di tipo Il
Medicinali Modifica di un'autorizzazione Procedura MR IT RMS - Grouping di variazioni ai sensi del Regolamento
- P . . Grouping e Worksharing di variazioni | B.2.2.18 |(CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta prevista dalla terza variazione tipo Il in 8.220,64 1.935,75 IT49E0503403200000000010448 6.284,89 IT82A0760114500001004782478 | 0 N
allopatici all'immissione in commercio R e . . .
poi presentata all'interno di un grouping di tipo Il
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
Medicinali Modifica di un‘autorizzazione Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS - Grouping
L o . . Grouping e Worksharing di variazioni | B.2.2.19 |di variazioni ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta 5.137,91 1.209,83 IT49E0503403200000000010448 3.928,08 IT82A0760114500001004782478 | 0 N
allopatici all'immissione in commercio R . . . . " R
prevista dalla terza variazione tipo Il in poi presentata all'interno di un
grouping di tipo Il
Procedura MR IT RMS - Grouping/Worksharing - Variazioni tipo 1A ai
Medicinali Modifica di un'autori i i del Regol to (CE) 1234/2008 - | di modifica identica, |
edicinal odifica di un‘autorizzazione | o Lo o\ orksharing di variazioni | B.2.2.2 |6l el Regolamento (CE) 1234/ " caso dimodilica icentica, 1a 1.022,46 240,76 | IT49E0503403200000000010448 781,70 | IT82A0760114500001004782478| 0 | N
allopatici all'immissione in commercio tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni
autorizzate di un medicinale
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all.art. 6 del
Medicinali Modifica di un'autorizzazione DM Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS - Grouping di
. . o N zzaz A Grouping e Worksharing di variazioni | B.2.2.20 |variazioni ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta 6.165,50 1.451,81 1T49E0503403200000000010448 4.713,69 IT82A0760114500001004782478 0 N
allopatici all'immissione in commercio R . R . . " .
prevista dalla terza variazione tipo Il in poi presentata all'interno di un
grouping di tipo Il
Medicinali Modifica di un'autorizazione Procedura nazionale/MR IT CMS - Worksharing di variazioni ai sensi del
- R . . Grouping e Worksharing di variazioni | B.2.2.21 [Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta prevista dalla terza 6.850,55 1.613,13 1IT49E0503403200000000010448 5.237,42 IT82A0760114500001004782478 | O N
allopatici all'immissione in commercio S . . n - " .
variazione tipo Il in poi presentata all'interno di un Worksharing
Medicinali Modifica di un'autorizzazione Procedura MR IT RMS - Worksharing di variazioni ai sensi del
- o . . Grouping e Worksharing di variazioni | B.2.2.22 [Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta prevista dalla terza 8.220,64 1.935,75 1T49E0503403200000000010448 6.284,89 IT82A0760114500001004782478 | O N
allopatici all'immissione in commercio > . : A . ) A
variazione tipo Il in poi presentata all'interno di un Worksharing
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
Medicinali Modifica di un'autorizzazione Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS -
fcinatt aitica di unautorizzazlone | ., i g o Worksharing di variazioni | B.2.2.23 |Worksharing di variazioni ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - 5.137,91 1.209,83 | IT49E0503403200000000010448 3.928,08 | IT82A0760114500001004782478 | 0 | N
allopatici all'immissione in commercio X . . . . A .
Tariffa ridotta prevista dalla terza variazione tipo Il in poi presentata
all'interno di un Worksharing
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
Medicinali Modifica di un'autorizazione Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS - Worksharing di
fcinatt aitica di unautonizzazlone | i g o Worksharing di variazioni | B.2.2.24 |variazioni ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta 6.165,50 1.451,81 | IT49E0503403200000000010448 4.713,69 | IT82A0760114500001004782478 | 0 | N
allopatici all'immissione in commercio

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




QUAN [QUAN
CATEGORIA SOTTOCATEGORIA TIPOLOGIA_PROCEDURA CODICE DESCRIZIONE_TARIFFA UL IUIASTAReL Y IBAN_AIFA 1AL IBAN_MINISTERO TITA_| TITA_
- - RIFFA RIFFA_AIFA - RIFFA_MDS - MINI [ MASS
MA | IMA
Procedura nazionale/MR IT CMS - Worksharing di variazioni ai sensi del
Medicinali Modifica di un'autorizzazione . . N L Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa amministrativa da applicare per
. N o R . Grouping e Worksharing di variazioni | B.2.2.25 . . L . . . 1.090,64 256,81 IT49E0503403200000000010448 833,83 IT82A0760114500001004782478 0 N
allopatici all'immissione in commercio ogni ulteriore medicinale inserito nel worksharing contenente almeno
una variazione tipo Il
Procedura MR IT RMS - Worksharing di variazioni ai sensi del
Medicinali Modifica di un'autorizzazione . . N L Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa amministrativa da applicare per
. N o R . Grouping e Worksharing di variazioni | B.2.2.26 . . L . . . 1.308,78 308,19 IT49E0503403200000000010448 1.000,59 IT82A0760114500001004782478 0 N
allopatici all'immissione in commercio ogni ulteriore medicinale inserito nel worksharing contenente almeno
una variazione tipo Il
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
L . S . . Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS -
Medicinali Modifica di un'autorizzazione . . PR . R .
allopatici allimmissione in commercio Grouping e Worksharing di variazioni | B.2.2.27 [Worksharing di variazioni ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - 817,99 192,62 IT49E0503403200000000010448 625,37 IT82A0760114500001004782478 [ O N
Tariffa amministrativa da applicare per ogni ulteriore medicinale inserito
nel worksharing contenente almeno una variazione tipo Il
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
Medicinali Modifica di un'autorizzazi Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS - Worksharing di
edicinat ocifica diunautorizzazione | o\ o o Worksharing di variazioni | B.2.2.28 |variazioni ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa 981,55 231,11 | IT49E0503403200000000010448 750,44 | IT82A0760114500001004782478| 0 | N
allopatici all'immissione in commercio o " X R . - . .
amministrativa da applicare per ogni ulteriore medicinale inserito nel
worksharing contenente almeno una variazione tipo Il
Procedura nazionale/MR IT CMS - Worksharing di variazioni ai sensi del
- e R £)1234/2008 - Tari - ) X
Medicinali | Modifica di un‘autorizzazione | 0 .o o \orksharing di variazioni | B.2.2.20 | Re801amento (CE) 1234/2008 - Tariffa amministrativa da applicare per 315,27 7424 | ITA9E0503403200000000010448 241,03 | IT82A0760114500001004782478 | 0 | N
allopatici all'immissione in commercio ogni ulteriore medicinale inserito nel worksharing contenente almeno
una variazione tipo IB come variazione di livello pil alto
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all.art. 6 del
Medicinali Modifica di un'autorizzazione DM Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS -
- R . . Grouping e Worksharing di variazioni | B.2.2.3 [Grouping/Worksharing - Variazioni tipo IA ai sensi del Regolamento (CE) 639,05 150,49 1IT49E0503403200000000010448 488,56 IT82A0760114500001004782478 | O N
allopatici all'immissione in commercio . - ! . L .
1234/2008 - In caso di modifica identica, |a tariffa copre tutti i dosaggi, le
forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzate di un medicinale
Procedura MR IT RMS - Worksharing di variazioni ai sensi del
Medicinali Modifica di un'autori i Regol to (CE) 1234/2008 - Tariff: inistrativa d li
edicinal odifica di un‘autorizzazione | - Lo o\ orksharing di variazioni | B.2.2.30 | e801amento (CE) 1234/2008 - Tariffa amministrativa da applicare per 378,29 89,07 | IT49E0503403200000000010448 28922 | IT82A0760114500001004782478| 0 | N
allopatici all'immissione in commercio ogni ulteriore medicinale inserito nel worksharing contenente almeno
una variazione tipo IB come variazione di livello pil alto
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS -
Medicinali Modifica di un'autori i Worksharing di variazioni ai i del Regol to (CE) 1234/2008 -
edicinal odifica di un‘autorizzazione | - Lo o \worksharing di variazioni | B.2.2.31 | W/orksharing di variazion ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - 236,45 55,67 | IT49E0503403200000000010448 180,78 | IT82A0760114500001004782478 | 0 | N
allopatici all'immissione in commercio Tariffa amministrativa da applicare per ogni ulteriore medicinale inserito
nel worksharing contenente almeno una variazione tipo 1B come
variazione di livello piu alto
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS - Worksharing di
Medicinali Modifica di un'autori i iazioni ai i del Regol to (CE) 1234/2008 - Tariff
ecicinal odifica di un‘autorizzatione | o e o worksharing di variazioni | B.2.2,32 | V2 iaziont ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 -Tariffa 283,73 66,82  |ITA9E0503403200000000010448 21691 | IT82A0760114500001004782478 | 0 | N
allopatici all'immissione in commercio amministrativa da applicare per ogni ulteriore medicinale inserito nel
worksharing contenente almeno una variazione tipo IB come variazione
di livello piu alto
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all.art. 6 del
Medicinali Modifica di un'autorizzazione DM Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS -
- o . . Grouping e Worksharing di variazioni | B.2.2.4 |Grouping/Worksharing - Variazioni tipo IA ai sensi del Regolamento (CE) 766,85 180,58 1T49E0503403200000000010448 586,27 IT82A0760114500001004782478 | O N
allopatici all'immissione in commercio A e i ) L. )
1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le
forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzate di un medicinale
Procedura nazionale/MR IT CMS - Grouping/Worksharing - Variazioni tipo
Medicinali Modifica di un'autorizazione IB ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica,
. W . . . Grouping e Worksharing di variazioni | B.2.2.5 |la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni 1.976,78 465,48 1T49E0503403200000000010448 1.511,30 IT82A0760114500001004782478 0 N
allopatici all'immissione in commercio

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




QUAN [QUAN
CATEGORIA SOTTOCATEGORIA TIPOLOGIA_PROCEDURA CODICE DESCRIZIONE_TARIFFA UL IUIASTAReL Y IBAN_AIFA 1AL IBAN_MINISTERO TITA_| TITA_
- - RIFFA RIFFA_AIFA - RIFFA_MDS - MINI [ MASS
MA | IMA
Procedura MR IT RMS - Grouping/Worksharing - Variazioni tipo IB ai sensi
T . - . . del Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa
Medicinali Modifica di un'autorizzazione . . L L R . Lo
- o . . Grouping e Worksharing di variazioni | B.2.2.6 |copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni 2.372,12 558,58 IT49E0503403200000000010448 1.813,54 IT82A0760114500001004782478 | 0O N
allopatici all'immissione in commercio e . X . o " "
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 variazioni di cui all.art. 6 del
DM Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS -
Medicinali Modifica di un'autorizazione Grouping/Worksharing - Variazioni tipo IB ai sensi del Regolamento (CE)
L. . o R R Grouping e Worksharing di variazioni | B.2.2.7 [1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le 1.482,57 349,10 IT4A9E0503403200000000010448 1.133,47 IT82A0760114500001004782478 0 N
allopatici all'immissione in commercio X - R . .
forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un medicinale. - Si
applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del
Regolamento (CE) 1234/2008.
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all.art. 6 del
DM Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS - Tariffa ridotta
per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM Ministero
- e R 12.16- N ) .
Medicinali | Modifica di un‘autorizzazione | o o o \orksharing di variazioni | B.2.2.8 |>2/Ute el 6:12.16 - Procedura MR IT RMS - Grouping/Worksharing - 1.779,08 41892 | IT49E0503403200000000010448 1360,16 | IT82A0760114500001004782478 | 0 | N
allopatici all'immissione in commercio Variazioni tipo IB ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di
modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e
le presentazioni autorizzati di un medicinale. - Siapplica anche alla
modifica Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008.
Procedura nazionale/MR IT CMS - Grouping/Worksharing - Variazioni tipo
Medicinali Modifica di un'autorizzazione Il ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa base. In caso di
- R . . Grouping e Worksharing di variazioni | B.2.2.9 [modifica identica, |a tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e| 23.721,32 5.585,76 1IT49E0503403200000000010448 18.135,56 | IT82A0760114500001004782478 | O 2
allopatici all'immissione in commercio - R K - . .
le presentazioni autorizzate di un medicinale - Si applica anche alla
modifica Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008.
Diritto per il trasferimento: E riscosso all'atto del cambiamento di titolare
Medicinali delle autorizzazioni all'immissi | t tto del
edicinal Diritti per il trasferimento p3.q |Perognunadelie autorizzazioni allimmissione sul mercato oggetio e 1.976,78 465,48 | IT49E0503403200000000010448 1511,30 | IT82A0760114500001004782478 | 1 | 1
allopatici trasferimento, comprende I'insieme delle presentazioni autorizzate di
uno stesso medicinale.
'\gﬁ::a'?ii:l Diritti per il rinnovo Procedura nazionale/MR IT CMS B.4.1.1 |Diritti per il rinnovo - Per ogni dosaggio e forma farmaceutica 3.953,56 930,97 IT49E0503403200000000010448 3.022,59 IT82A0760114500001004782478 1 N
'\gﬁ::a'?ii:l Diritti per il rinnovo Procedura MR IT RMS B.4.2.1 |Diritti per il rinnovo - Per ogni dosaggio e forma farmaceutica 4.744,26 1.117,16 IT49E0503403200000000010448 3.627,10 IT82A0760114500001004782478 1 N
Domande di autorizzazione di medicinali omeopatici di cui all'articolo 16
Medicinali Autorizzazione all'immissione della Direttiva 2001/83/CE - la tariffa copre fino a 3 diluizioni, se riferite a
omeonatici in commercio di un medicinale | Procedura nazionale/DC/MRITCMS | C.1.1.1 |medicinale omeopatico unitario, e fino ad 8 ceppi omeopatici, se riferite | 51.123,48 12.038,25 1T49E0503403200000000010448 39.085,23 IT82A0760114500001004782478 0 1
P per uso umano ad un medicinale complesso, per la prima forma farmaceutica e fino a tre
presentazioni
Domande di autorizzazione di medicinali omeopatici di cui all'articolo 16
. . . e della Direttiva 2001/83/CE - la tariffa copre ogni forma farmaceutica
Medicinali Autorizzazione allimmissione supplementare, richiesta contemporaneamente alla prima domanda di
‘8% in commercio di un medicinale | Procedura nazionale/DC/MR ITCMS | C.1.1.2 [*UPPIementare, ricni emporane apr andacl 1 3.067,42 722,30 | ITASE0503403200000000010448 234512 | IT82A0760114500001004782478 | 0 | N
omeopatici oF Uso UMano autorizzazione, e/o una ulteriore diluizione se riferita a un medicinale
P omeopatico unitario e/o un ulteriore ceppo supplementare se riferita a
un medicinale omeopatico complesso
N PR Domande di autorizzazione di medicinali omeopatici di cui all'articolo 16
Medicinali Autorizzazione all'immissione della Direttiva 2001/83/CE - |a tariffa copre ogni presentazione
‘& in commercio di un medicinale | Procedura nazionale/DC/MR ITCMS | €.1.1.3 retiv 'Hta copre ogni presentazi 1.976,78 46548 | ITA9E0503403200000000010448 151,30 | IT82A0760114500001004782478 | 0 | N
omeopatici supplementare della stessa forma farmaceutica richiesta

per uso umano

contemporaneamente alla prima domanda di autorizzazione




QUAN [QUAN
CATEGORIA SOTTOCATEGORIA TIPOLOGIA_PROCEDURA CODICE DESCRIZIONE_TARIFFA UL IUIASTAReL Y IBAN_AIFA 1AL IBAN_MINISTERO TITA_| TITA_
- - RIFFA RIFFA_AIFA - RIFFA_MDS - MINI [ MASS
MA | IMA
Estensione ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 di
- PR medicinali omeopatici autorizzati ai sensi dell'articolo 16 della Direttiva
Medicinali Autorizzazione all'immissione 2001/83/CE - Ia tariff i tre diluizioni ferit dicinal
edicinall 4 commercio di un medicinale | Procedura nazionale/DC/MR ITCMS | C.1.1.4 -t -la tariiia copre Tino a tre diluizioni, se riierite a medicinale | 3 5,9 3, 5.585,76 | ITA9E0503403200000000010448 1813556 | IT82A0760114500001004782478 | 0 1
omeopatici er Uso Umano omeopatico unitario, e fino ad otto componenti attivi omeopatici, se
P riferite ad un medicinale complesso, associate ad una forma
farmaceutica e fino a tre presentazioni
Estensione - ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 di
medicinali omeopatici autorizzati ai sensi dell'articolo 16 della Direttiva
o P 2001/83/CE - Tariffa ridotta prevista per le estensioni relative alla qualita
Medicinali Autorizzazione allimmissione er le quali non vengono presentati nuovi dati clinici; questa tariffa
L in commercio di un medicinale | Procedura nazionale/DC/MRITCMS | C.1.1.5 P q g. X p. [P e § q 11.860,66 2.792,88 IT49E0503403200000000010448 9.067,78 IT82A0760114500001004782478 0 1
omeopatici er Uso UMano copre fino a un max di dieci diluizioni, se riferite a medicinale
p omeopatico unitario, e fino ad otto componenti omeopatici, se riferite
ad un medicinale complesso, e/o per ogni ulteriore forma farmaceutica
supplementare e fino a tre presentazioni.
Estensione - ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 di
medicinali omeopatici autorizzati ai sensi dell'articolo 16 della Direttiva
Medicinali Autorizzazione all'immissione 2001/83/CE - la tariffa copre fino a un max di dieci diluizioni
omeopatici in commercio di un medicinale | Procedura nazionale/DC/MRITCMS | C.1.1.6 |supplementari, se riferite a medicinale omeopatico unitario, e fino ad 6.850,55 1.613,13 IT49E0503403200000000010448 5.237,42 IT82A0760114500001004782478 [ 0 N
P per uso umano ulteriori otto componenti omeopatici, se riferite ad un medicinale
complesso, associate ad una forma farmaceutica e fino a tre
presentazioni.
. . T Estensione - ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 di
Medicinali Autorizzazione allimmissione medicinali omeopatici autorizzati ai sensi dell'articolo 16 della Direttiva
- in commercio di un medicinale | Procedura nazionale/DC/MRITCMS | C.1.1.7 P . X - . 1.976,78 465,48 IT49E0503403200000000010448 1.511,30 IT82A0760114500001004782478 0 N
omeopatici or Uso UMano 2001/83/CE - la tariffa copre fino a tre presentazioni supplementari
P presentate contemporaneamente alla domanda di estensione
Domande di autorizzazione di medicinali omeopatici di cui all'articolo 16
Medicinali Autorizzazione all'immissione della Direttiva 2001/83/CE - la tariffa copre fino a 3 diluizioni, se riferite a
omeopatici in commercio di un medicinale Procedura DC IT RMS C.1.2.1 |medicinale omeopatico unitario, e fino ad 8 ceppi omeopatici, se riferite | 61.348,20 14.445,92 1T49E0503403200000000010448 46.902,28 IT82A0760114500001004782478 0 1
P per uso umano ad un medicinale complesso, per la prima forma farmaceutica e fino a tre
presentazioni
Domande di autorizzazione di medicinali omeopatici di cui all'articolo 16
N P della Direttiva 2001/83/CE - la tariffa copre ogni forma farmaceutica
Medicinali Autorizzazione allimmissione supplementare, richiesta contemporaneamente alla prima domanda di
o in commercio di un medicinale Procedura DC IT RMS C1.22 PP X . . . P I e P - 3.680,89 866,76 IT49E0503403200000000010448 2.814,13 IT82A0760114500001004782478 0 N
omeopatici or Uso UMano autorizzazione, e/o una ulteriore diluizione se riferita a un medicinale
P omeopatico unitario e/o un ulteriore ceppo supplementare se riferita a
un medicinale omeopatico complesso
o P Domande di autorizzazione di medicinali omeopatici di cui all'articolo 16
Medicinali Autorizzazione allimmissione della Direttiva 2001/83/CE - la tariffa copre ogni presentazione
. in commercio di un medicinale Procedura DC IT RMS c1.23 P g p . ? 2.372,12 558,58 IT49E0503403200000000010448 1.813,54 IT82A0760114500001004782478 0 N
omeopatici supplementare della stessa forma farmaceutica richiesta
per uso umano . ) .
contemporaneamente alla prima domanda di autorizzazione
Estensione ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 di
N P medicinali omeopatici autorizzati ai sensi dell'articolo 16 della Direttiva
Medicinali Autorizzazione all'immissione 2001/83/CE - la tariffa copre fino a tre diluizioni, se riferite a medicinale
1IN in commercio di un medicinale Procedura DC IT RMS ci124 & -1a taritta copre 1 tutzioni, s riferite a mecict 28.465,55 6.702,89 | ITA9E0503403200000000010448 | | 21.762,66 |IT82A0760114500001004782478 | 0 | 1
omeopatici omeopatico unitario, e fino ad otto componenti attivi omeopatici, se

per uso umano

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




QUAN [QUAN
CATEGORIA SOTTOCATEGORIA TIPOLOGIA_PROCEDURA CODICE DESCRIZIONE_TARIFFA UL IUIASTAReL Y IBAN_AIFA 1AL IBAN_MINISTERO TITA_| TITA_
- - RIFFA RIFFA_AIFA - RIFFA_MDS - MINI [ MASS
MA | IMA
Estensione - ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 di
medicinali omeopatici autorizzati ai sensi dell'articolo 16 della Direttiva
. . N 2001/83/CE - Tariffa ridotta prevista per le estensioni relative alla qualita
o Autorizzazione all'immissione . . e :
Medicinali A o . per le quali non vengono presentati nuovi dati clinici; questa tariffa
L. in commercio di un medicinale Procedura DC IT RMS C.1.25 . [ e . s 14.232,77 3.351,45 IT49E0503403200000000010448 10.881,32 IT82A0760114500001004782478 0 1
omeopatici copre fino a un max di dieci diluizioni, se riferite a medicinale
per uso umano . . . . " P .. ..
omeopatico unitario, e fino ad otto componenti omeopatici, se riferite
ad un medicinale complesso, e/o per ogni ulteriore forma farmaceutica
supplementare e fino a tre presentazioni.
Estensione - ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 di
medicinali omeopatici autorizzati ai sensi dell'articolo 16 della Direttiva
Medicinali Autorizzazione all'immissione 2001/83/CE - la tariffa copre fino a un max di dieci diluizioni
omeeoc ataici in commercio di un medicinale Procedura DC IT RMS C.1.2.6 |supplementari, se riferite a medicinale omeopatico unitario, e fino ad 8.220,64 1.935,75 IT49E0503403200000000010448 6.284,89 IT82A0760114500001004782478 | 0 N
P per uso umano ulteriori otto componenti omeopatici, se riferite ad un medicinale
complesso, associate ad una forma farmaceutica e fino a tre
presentazioni.
. . . o Estensione - ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 di
Medicinali Autorizzazione allimmissione medicinali omeopatici autorizzati ai sensi dell'articolo 16 della Direttiva
- in commercio di un medicinale Procedura DC IT RMS C127 P X X o . 2.372,12 558,58 IT49E0503403200000000010448 1.813,54 IT82A0760114500001004782478 0 N
omeopatici 2001/83/CE - |a tariffa copre fino a tre presentazioni supplementari
per uso umano . y
presentate contemporaneamente alla domanda di estensione
Domande di autorizzazione di medicinali omeopatici di cui all'articolo 16
Medicinali Autorizzazione all'immissione della Direttiva 2001/83/CE - la tariffa copre fino a 3 diluizioni, se riferite a
omeopatici in commercio di un medicinale Procedura MR IT RMS C.1.3.1 [medicinale omeopatico unitario, e fino ad 8 ceppi omeopatici, se riferite | 10.224,70 2.407,64 IT49E0503403200000000010448 7.817,06 IT82A0760114500001004782478 0 1
P per uso umano ad un medicinale complesso, per la prima forma farmaceutica e fino a tre
presentazioni
Domande di autorizzazione di medicinali omeopatici di cui all'articolo 16
N P della Direttiva 2001/83/CE - la tariffa copre ogni forma farmaceutica
Medicinali Autorizzazione allimmissione supplementare, richiesta contemporaneamente alla prima domanda di
- in commercio di un medicinale Procedura MR IT RMS C.13.2 PP X n . . P . e P - 613,49 144,46 IT49E0503403200000000010448 469,03 IT82A0760114500001004782478 0 N
omeopatici or Uso UMano autorizzazione, e/o una ulteriore diluizione se riferita a un medicinale
P omeopatico unitario e/o un ulteriore ceppo supplementare se riferita a
un medicinale omeopatico complesso
. . . o Domande di autorizzazione di medicinali omeopatici di cui all'articolo 16
Medicinali Autorizzazione allimmissione della Direttiva 2001/83/CE - la tariffa copre ogni presentazione
o in commercio di un medicinale Procedura MR IT RMS C133 P g p . 395,34 93,08 IT49E0503403200000000010448 302,26 IT82A0760114500001004782478 0 N
omeopatici supplementare della stessa forma farmaceutica richiesta
per uso umano ) X o
contemporaneamente alla prima domanda di autorizzazione
Estensione ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 di
o P medicinali omeopatici autorizzati ai sensi dell'articolo 16 della Direttiva
Medicinali Autorizzazione all'immissione 2001/83/CE - |a tariffa copre finoa tre diluizioni, se riferite a medicinale
. in commercio di un medicinale Procedura MR IT RMS C13.4 . - p : o L 4.744,26 1.117,16 IT49E0503403200000000010448 3.627,10 IT82A0760114500001004782478 0 1
omeopatici omeopatico unitario, e fino ad otto componenti attivi omeopatici, se
per uso umano e . X
riferite ad un medicinale complesso, associate ad una forma
farmaceutica e fino a tre presentazioni
Estensione - ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 di
medicinali omeopatici autorizzati ai sensi dell'articolo 16 della Direttiva
. ) . L 2001/83/CE - Tariffa ridotta prevista per le estensioni relative alla qualita
Medicinali Autorizzazione allimmissione er le quali non vengono presentati nuovi dati clinici; questa tariffa
L. in commercio di un medicinale Procedura MR IT RMS C.135 P q g. . p, [P e ! q 2.372,12 558,58 IT49E0503403200000000010448 1.813,54 1T82A0760114500001004782478 0 1
omeopatici copre fino a un max di dieci diluizioni, se riferite a medicinale

per uso umano

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.
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Medicinali
omeopatici

Autorizzazione all'immissione
in commercio di un medicinale
per uso umano

Procedura MR IT RMS

C.13.6

Estensione - ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 di
medicinali omeopatici autorizzati ai sensi dell'articolo 16 della Direttiva
2001/83/CE - |a tariffa copre fino a un max di dieci diluizioni
supplementari, se riferite a medicinale omeopatico unitario, e fino ad
ulteriori otto componenti omeopatici, se riferite ad un medicinale
complesso, associate ad una forma farmaceutica e fino a tre
presentazioni.

1.370,11

322,63

IT49E0503403200000000010448

1.047,48

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
omeopatici

Autorizzazione all'immissione
in commercio di un medicinale
per uso umano

Procedura MR IT RMS

C137

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

395,34

93,08

IT49E0503403200000000010448

302,26

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
omeopatici

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio

Variazioni singole

c211

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

852,07

200,64

IT49E0503403200000000010448

651,43

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
omeopatici

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio

Variazioni singole

Cc.2.1.10

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

28.465,55

6.702,89

IT49E0503403200000000010448

21.762,66

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
omeopatici

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio

Variazioni singole

C.2.1.11

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

17.790,99

4.189,32

IT49E0503403200000000010448

13.601,67

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
omeopatici

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio

Variazioni singole

C.2.1.12

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

21.349,17

5.027,18

IT49E0503403200000000010448

16.321,99

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
omeopatici

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio

Variazioni singole

C2.1.13

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

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

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

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

11.860,66

2.792,88

IT49E0503403200000000010448

9.067,78

IT82A0760114500001004782478




CATEGORIA

SOTTOCATEGORIA

TIPOLOGIA_PROCEDURA

CODICE

DESCRIZIONE_TARIFFA

TOTALE_TA
RIFFA

IMPORTO_TA
RIFFA_AIFA

IBAN_AIFA

IMPORTO_TA
RIFFA_MDS

IBAN_MINISTERO

QUAN
TITA_
MINI
MA

QUAN

TITA_

MASS
IMA

Medicinali
omeopatici

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio

Variazioni singole

C.2.1.14

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

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

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

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

14.232,77

3.351,45

IT49E0503403200000000010448

10.881,32

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
omeopatici

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio

Variazioni singole

C.2.1.15

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

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

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

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

8.895,47

2.094,65

IT49E0503403200000000010448

6.800,82

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
omeopatici

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio

Variazioni singole

C.2.1.16

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

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

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

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

10.674,58

2.513,60

IT49E0503403200000000010448

8.160,98

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
omeopatici

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio

Variazioni singole

C21.2

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

1.022,46

240,76

IT49E0503403200000000010448

781,70

IT82A0760114500001004782478




CATEGORIA

SOTTOCATEGORIA

TIPOLOGIA_PROCEDURA

CODICE

DESCRIZIONE_TARIFFA

TOTALE_TA
RIFFA

IMPORTO_TA
RIFFA_AIFA

IBAN_AIFA

IMPORTO_TA
RIFFA_MDS

IBAN_MINISTERO

QUAN
TITA_
MINI
MA

QUAN

TITA_

MASS
IMA

Medicinali
omeopatici

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio

Variazioni singole

c213

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

639,05

150,49

IT49E0503403200000000010448

488,56

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
omeopatici

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio

Variazioni singole

C214

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

766,85

180,58

IT49E0503403200000000010448

586,27

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
omeopatici

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio

Variazioni singole

C.2.15

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

1.976,78

465,48

IT49E0503403200000000010448

1.511,30

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
omeopatici

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio

Variazioni singole

C2.16

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

2.372,12

558,58

IT49E0503403200000000010448

1.813,54

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
omeopatici

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio

Variazioni singole

C.2.1.7

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

1.482,57

349,10

IT49E0503403200000000010448

1.133,47

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
omeopatici

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio

Variazioni singole

C2.18

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

1.779,08

418,92

IT49E0503403200000000010448

1.360,16

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
omeopatici

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio

Variazioni singole

C.2.19

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

23.721,32

5.585,76

IT49E0503403200000000010448

18.135,56

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
omeopatici

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio

Grouping e Worksharing di variazioni

c221

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

852,07

200,64

IT49E0503403200000000010448

651,43

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
omeopatici

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio

Grouping e Worksharing di variazioni

c.2.2.10

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

28.465,55

6.702,89

IT49E0503403200000000010448

21.762,66

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
omeopatici

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio

Grouping e Worksharing di variazioni

c2.211

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

17.790,99

4.189,32

IT49E0503403200000000010448

13.601,67

IT82A0760114500001004782478




QUAN [QUAN
CATEGORIA SOTTOCATEGORIA TIPOLOGIA_PROCEDURA CODICE DESCRIZIONE_TARIFFA UL IUIASTAReL Y IBAN_AIFA 1AL IBAN_MINISTERO TITA_| TITA_
- - RIFFA RIFFA_AIFA - RIFFA_MDS - MINI [ MASS
MA | IMA
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all.art. 6 del
DM Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS -
L " N . R Grouping/Worksharing - Variazioni tipo Il ai sensi del Regolamento (CE)
Medicinali Modifica di un'autorizzazione . . A X . e . . .
. ) o N R Grouping e Worksharing di variazioni | C.2.2.12 [1234/2008 - Tariffa base. In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti | 21.349,17 5.027,18 IT49E0503403200000000010448 16.321,99 IT82A0760114500001004782478 0 2
omeopatici all'immissione in commercio . . . - . .
i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzate di un
medicinale - Si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi
del Regolamento (CE) 1234/2008.
Procedura nazionale/MR IT CMS - Grouping/Worksharing - Variazioni
tipo Il ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - tariffa ridotta prevista
per:
- le variazioni relative alla qualita (ad es. le modifiche alla
documentazione chimica, farmaceutica e biologica) per le quali non
vengono presentati nuovi dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati
Medicinali Modifica di un'autorizzazione bibliografici, preclinici e quelli di Farmacovigilanza sono da considerarsi
L AT . Grouping e Worksharing di variazioni | C.2.2.13 |dati clinici); 11.860,66 2.792,88 | ITA9E0503403200000000010448 9.067,78 IT82A0760114500001004782478 | 0 2
omeopatici all'immissione in commercio - . .
- le variazioni relative al Modulo 1 qualora non comportino la
presentazione di ulteriori aggiornamenti degli altri moduli; sono escluse
le variazioni che comportano la modifica di RCP e FI;
- le variazioni relative all’RCP, etichettatura e/o foglio illustrativo per le
quali non vengono presentati nuovi dati clinici (i dati di bioequivalenza, i
dati bibliografici, preclinici e quelli di Farmacovigilanza sono da
considerarsi dati clinici);
Procedura MR IT RMS - Grouping/Worksharing - Variazioni tipo Il ai sensi
del Regolamento (CE) 1234/2008 - tariffa ridotta prevista per:
- le variazioni relative alla qualita (ad es. le modifiche alla
documentazione chimica, farmaceutica e biologica) per le quali non
vengono presentati nuovi dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati
bibliografici, preclinici e quelli di Farmacovigilanza sono da considerarsi
Medicinali Modifica di un'autorizzazione dati clinici);
L A . Grouping e Worksharing di variazioni | C.2.2.14 14.232,77 3.351,45 IT49E0503403200000000010448 10.881,32 | IT82A0760114500001004782478 | 0O 2
omeopatici all'immissione in commercio

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

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




CATEGORIA

SOTTOCATEGORIA

TIPOLOGIA_PROCEDURA

CODICE

DESCRIZIONE_TARIFFA

TOTALE_TA
RIFFA

IMPORTO_TA
RIFFA_AIFA

IBAN_AIFA

IMPORTO_TA
RIFFA_MDS

IBAN_MINISTERO

QUAN
TITA_
MINI
MA

QUAN

TITA_

MASS
IMA

Medicinali
omeopatici

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio

Grouping e Worksharing di variazioni

C.2.2.15

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

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

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

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

8.895,47

2.094,65

IT49E0503403200000000010448

6.800,82

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
omeopatici

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio

Grouping e Worksharing di variazioni

C.2.2.16

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

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

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

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

10.674,58

2.513,60

IT49E0503403200000000010448

8.160,98

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
omeopatici

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio

Grouping e Worksharing di variazioni

C2.2.17

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

6.850,55

1.613,13

IT49E0503403200000000010448

5.237,42

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
omeopatici

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio

Grouping e Worksharing di variazioni

C.2.2.18

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

8.220,64

1.935,75

IT49E0503403200000000010448

6.284,89

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
omeopatici

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio

Grouping e Worksharing di variazioni

C.2.2.19

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

5.137,91

1.209,83

IT49E0503403200000000010448

3.928,08

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
omeopatici

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio

Grouping e Worksharing di variazioni

C2.22

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

1.022,46

240,76

IT49E0503403200000000010448

781,70

IT82A0760114500001004782478




QUAN [QUAN
CATEGORIA SOTTOCATEGORIA TIPOLOGIA_PROCEDURA CODICE DESCRIZIONE_TARIFFA UL IUIASTAReL Y IBAN_AIFA 1AL IBAN_MINISTERO TITA_| TITA_
- - RIFFA RIFFA_AIFA - RIFFA_MDS - MINI [ MASS
MA | IMA
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all.art. 6 del
Medicinali Modifica di un'autori R DM Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS - Grouping di
edicinall ocitica i unautonizzazione | oo o6 o Worksharing di variazioni | C.2.2.20 |variazioni ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta 6.165,50 1.451,81 | IT49E0503403200000000010448 471369 | IT82A0760114500001004782478 | 0 | N
omeopatici all'immissione in commercio . . R . . t .
prevista dalla terza variazione tipo Il in poi presentata all'interno di un
grouping di tipo Il
L - . o Procedura nazionale/MR IT CMS - Worksharing di variazioni ai sensi del
Medicinali Modifica di un'autorizzazione . . N L . . .
L o . . Grouping e Worksharing di variazioni | C.2.2.21 [Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta prevista dalla terza 6.850,55 1.613,13 IT49E0503403200000000010448 5.237,42 IT82A0760114500001004782478 | 0 N
omeopatici all'immissione in commercio > . . A N R R
variazione tipo Il in poi presentata all'interno di un Worksharing
L . . . . Procedura MR IT RMS - Worksharing di variazioni ai sensi del
Medicinali Modifica di un'autorizzazione . . o X . .
omeopatici allimmissione in commercio Grouping e Worksharing di variazioni | C.2.2.22 [Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta prevista dalla terza 8.220,64 1.935,75 IT4A9E0503403200000000010448 6.284,89 IT82A0760114500001004782478 0 N
P variazione tipo Il in poi presentata all'interno di un Worksharing
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
Medicinali Modifica di un‘autorizzazione Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS -
o L o . . Grouping e Worksharing di variazioni | C.2.2.23 [Worksharing di variazioni ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - 5.137,91 1.209,83 IT49E0503403200000000010448 3.928,08 IT82A0760114500001004782478 0 N
omeopatici all'immissione in commercio e ) N . S
Tariffa ridotta prevista dalla terza variazione tipo Il in poi presentata
all'interno di un Worksharing
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
Medicinali Modifica di un‘autorizzazione Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS - Worksharing di
L P . . Grouping e Worksharing di variazioni | C.2.2.24 |variazioni ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta 6.165,50 1.451,81 IT49E0503403200000000010448 4.713,69 IT82A0760114500001004782478 | 0 N
omeopatici all'immissione in commercio A o ) S " .
prevista dalla terza variazione tipo Il in poi presentata all'interno di un
Worksharing
Procedura nazionale/MR IT CMS - Worksharing di variazioni ai sensi del
Medicinali Modifica di un'autori i Regol to (CE) 1234/2008 - Tariff: inistrativa d li
edicinall odifica di un‘autorizzazione | - Lo o \orksharing di variazioni | €.2.2.25 | eB01amento (CE) 1234/2008 - Tariffa amministrativa da applicare per 1.090,64 256,81 | IT49E0503403200000000010448 833,83 | IT82A0760114500001004782478| 0 | N
omeopatici all'immissione in commercio ogni ulteriore medicinale inserito nel worksharing contenente almeno
una variazione tipo Il
Procedura MR IT RMS - Worksharing di variazioni ai sensi del
Medicinali Modifica di un'autori i Regol to (CE) 1234/2008 - Tariff: inistrativa d li
edicinall odifica di un‘autorizzazione | - Lo o \orksharing di variazioni | €.2.2.26 | (e801amento (CE) 1234/2008 - Tariffa amministrativa da applicare per 1.308,78 308,19 | IT49E0503403200000000010448 1.000,59 | IT82A0760114500001004782478 | 0 | N
omeopatici all'immissione in commercio ogni ulteriore medicinale inserito nel worksharing contenente almeno
una variazione tipo Il
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
Medicinali Modifica di un'autorizzazione Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS -
L . . . Grouping e Worksharing di variazioni | C.2.2.27 |Worksharing di variazioni ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - 817,99 192,62 IT49E0503403200000000010448 625,37 IT82A0760114500001004782478 [ 0 N
omeopatici all'immissione in commercio ) - ) ) . ) . o
Tariffa amministrativa da applicare per ogni ulteriore medicinale inserito
nel worksharing contenente almeno una variazione tipo Il
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
Medicinali Modifica di un'autorizzazione Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS - Worksharing di
L . ) ez . Grouping e Worksharing di variazioni | C.2.2.28 |variazioni ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa 981,55 231,11 IT49E0503403200000000010448 750,44 IT82A0760114500001004782478 [ 0 N
omeopatici all'immissione in commercio L . X . R . -
amministrativa da applicare per ogni ulteriore medicinale inserito nel
worksharing contenente almeno una variazione tipo Il
Procedura nazionale/MR IT CMS - Worksharing di variazioni ai sensi del
Medicinali | Modifica di un‘autorizzazione | o | i o \worksharing di variazioni | C.2.2.2¢ |Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa amministrativa da applicare per 315,27 7424 | IT49E0503403200000000010448 241,03 | IT82A0760114500001004782478 | 0 | N
omeopatici all'immissione in commercio ogni ulteriore medicinale inserito nel worksharing contenente almeno
una variazione tipo IB come variazione di livello pit alto
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all.art. 6 del
Medicinali Modifica di un'autorizzazione DM Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS -
. o . . Grouping e Worksharing di variazioni | C.2.2.3 |Grouping/Worksharing - Variazioni tipo IA ai sensi del Regolamento (CE) 639,05 150,49 1T49E0503403200000000010448 488,56 IT82A0760114500001004782478 | 0O N
omeopatici all'immissione in commercio A I A ) L N
1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le
forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un medicinale
Procedura MR IT RMS - Worksharing di variazioni ai sensi del
Medicinali Modifica di un'autori i Regol to (CE) 1234/2008 - Tariff: inistrativa d. li
edicinall odifica di un‘autorizzazione | o Lo o Worksharing di variazioni | €.2.2.30 | Reg0lamento (CE) 1234/2008 - Tariffa amministrativa da applicare per 378,29 89,07 | ITA9E0503403200000000010448 28922 | IT82A0760114500001004782478 | 0 | N
omeopatici all'immissione in commercio ogni ulteriore medicinale inserito nel worksharing contenente almeno

una variazione tipo IB come variazione di livello pit alto




CATEGORIA

SOTTOCATEGORIA

TIPOLOGIA_PROCEDURA

CODICE

DESCRIZIONE_TARIFFA

TOTALE_TA
RIFFA

IMPORTO_TA
RIFFA_AIFA

IBAN_AIFA

IMPORTO_TA
RIFFA_MDS

IBAN_MINISTERO

QUAN
TITA_
MINI
MA

QUAN

TITA_

MASS
IMA

Medicinali
omeopatici

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio

Grouping e Worksharing di variazioni

C.2.231

Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS -
Worksharing di variazioni ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 -
Tariffa amministrativa da applicare per ogni ulteriore medicinale inserito
nel worksharing contenente almeno una variazione tipo 1B come
variazione di livello piu alto

236,45

55,67

IT49E0503403200000000010448

180,78

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
omeopatici

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio

Grouping e Worksharing di variazioni

C.2.2.32

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

283,73

66,82

IT49E0503403200000000010448

216,91

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
omeopatici

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio

Grouping e Worksharing di variazioni

C224

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

766,85

180,58

IT49E0503403200000000010448

586,27

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
omeopatici

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio

Grouping e Worksharing di variazioni

C.2.25

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

1.976,78

465,48

IT49E0503403200000000010448

1.511,30

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
omeopatici

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio

Grouping e Worksharing di variazioni

C2.26

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

2.372,12

558,58

IT49E0503403200000000010448

1.813,54

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
omeopatici

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio

Grouping e Worksharing di variazioni

C2.27

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

1.482,57

349,10

IT49E0503403200000000010448

1.133,47

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
omeopatici

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio

Grouping e Worksharing di variazioni

Cc2.28

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

1.779,08

418,92

IT49E0503403200000000010448

1.360,16

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
omeopatici

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio

Grouping e Worksharing di variazioni

C2.29

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

23.721,32

5.585,76

IT49E0503403200000000010448

18.135,56

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
omeopatici

Diritti per il trasferimento di
un'autorizzazione
all'immissione in commercio

C3.1

Diritto per il trasferimento: E riscosso all'atto del cambiamento di titolare
per ognuna delle autorizzazioni all'immissione sul mercato oggetto del
trasferimento, comprende I'insieme delle presentazioni autorizzate di
uno stesso medicinale.

1.976,78

465,48

IT49E0503403200000000010448

1.511,30

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
omeopatici

Diritti per il rinnovo di
un'autorizzazione
all'immissione in commercio

Procedura nazionale/MR IT CMS

c411

Diritto per il rinnovo — la tariffa copre tutte le presentazioni associate a
una forma farmaceutica

3.953,56

930,97

IT49E0503403200000000010448

3.022,59

IT82A0760114500001004782478




QUAN [QUAN
CATEGORIA SOTTOCATEGORIA TIPOLOGIA_PROCEDURA CODICE DESCRIZIONE_TARIFFA UL IUIASTAReL Y IBAN_AIFA 1AL IBAN_MINISTERO TITA_| TITA_
- - RIFFA RIFFA_AIFA - RIFFA_MDS - MINI [ MASS
MA | IMA
Medicinali Diritti per il rinnovo di Diritt i —la tariff twitel tazioni at
edicinalt un‘autorizzazione Procedura MR IT RMS C.4.2.1 |P'Mto periirinnovo ~fatarifla copre tutte fe presentaziontassociatea | 24 g 1.117,16 | IT49E0503403200000000010448 3.627,10 | IT82A0760114500001004782478 | 1 | N
omeopatici o . " una forma farmaceutica
all'immissione in commercio
- . . Domande di registrazione di medicinali omeopatici di cui all'articolo 14
Domande di registrazione di N ) ) ) N R
Medicinali medicinali omeonpatici di cui della Direttiva 2001/83/CE - la tariffa copre fino ad un massimo di 30
L s P - Procedura nazionale/DC/MRITCMS | C.5.1.1 |diluizioni se riferita ad un medicinale omeopatico unitario, o al primo 30.674,10 7.222,96 1T49E0503403200000000010448 23.451,14 IT39A0760114500001004782767 0 1
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva . Lo . N
ceppo omeopatico se riferita al medicinale complesso, per la prima
2001/83/CE . " -
forma farmaceutica e fino a 3 presentazioni
Domande di registrazione di Domande di registrazione di medicinali omeopatici di cui all'articolo 14
Medicinali medicinali omego atici di cui della Direttiva 2001/83/CE - la tariffa copre ogni forma farmaceutica
omeopatici all'articolo 14 deITa Direttiva Procedura nazionale/DC/MRITCMS | C.5.1.2 |supplementare e/o ulteriori 10 diluizioni se riferita ad un medicinale 3.067,42 722,30 IT49E0503403200000000010448 2.345,12 IT39A0760114500001004782767 | 0O N
P omeopatico unitario e/o ulteriore ceppo supplementare se riferita al
2001/83/CE L
medicinale complesso
Domande di registrazione di Domande di registrazione di medicinali omeopatici di cui all'articolo 14
Direttiva 2001 E- ) . .
Medicinali medicinali omeopatici di cui | o oy 2 nazionale/Dc/MR IT CMis | ¢.5.1.3 |d€!12 Direttiva 2001/83/CE - [a tariffa copre ogni presentazione 1.976,78 46548 | ITA9E0503403200000000010448 1511,30 | IT39A0760114500001004782767 | 0 | N
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva supplementare della stessa forma farmaceutica richiesta
2001/83/CE contemporaneamente alla prima domanda di registrazione
Domande di registrazione di Estensione ai medicinali omeopatici registrati ai sensi dell’art.14 della
Medicinali medicinali omego atici di cui Dir. 2001/83/EC - la tariffa copre fino ad un massimo di 10 diluizioni se
omeopatici all'articolo 14 delTa Direttiva Procedura nazionale/DC/MR IT CMS | C.5.1.4 [riferita ad un medicinale omeopatico unitario, o fino ad un massimo di 8 | 11.860,66 2.792,88 IT49E0503403200000000010448 9.067,78 IT39A0760114500001004782767 0 1
P 2001/83/CE componenti omeopatici se riferita al medicinale complesso, e/o per ogni
ulteriore forma farmaceutica supplementare e fino a 3 presentazioni
Estensione ai medicinali omeopatici registrati ai sensi dell’art.14 della
Domande di registrazione di Dir. 2001/83/EC - la tariffa copre fino a un max di dieci diluizioni
Medicinali dicinali tici di cui | tari, se riferit dicinal ti itario, e fino ad
edicinall mecicnaliomeopaticl Al Ul | o 41118 nazionale/DC/MRITCMs | €.5.1.5 [P ementart seriierite a mecicinale omeopatico unitario, € finoa 6.850,55 1.613,13 | IT49E0503403200000000010448 5237,42 | IT39A0760114500001004782767 | 0 | N
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva ulteriori otto componenti omeopatici, se riferite ad un medicinale
2001/83/CE complesso, associate ad una forma farmaceutica e fino a tre
presentazioni.
Domande di registrazione di
Medicinali medicinali omego atici di cui Estensione ai medicinali omeopatici registrati ai sensi dell’art.14 della
L. . P N N Procedura nazionale/DC/MR ITCMS | C.5.1.6 |Dir. 2001/83/EC - la tariffa copre fino a tre presentazioni supplementari 1.976,78 465,48 IT49E0503403200000000010448 1.511,30 IT39A0760114500001004782767 0 N
omeopatici allarticolo 14 della Direttiva resentate contemporaneamente alla domanda di estensione
2001/83/CE P P
Domande di registrazione di Domande di registrazione di medicinali omeopatici di cui all'articolo 14
Medicinali medicinali omego atici di cui della Direttiva 2001/83/CE - la tariffa copre fino ad un massimo di 30
L s P . Procedura DC IT RMS C.5.2.1 [diluizioni se riferita ad un medicinale omeopatico unitario, o al primo 36.808,91 8.667,54 1T49E0503403200000000010448 28.141,37 IT39A0760114500001004782767 0 1
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva . e - .
ceppo omeopatico se riferita al medicinale complesso, per la prima
2001/83/CE X ) -
forma farmaceutica e fino a 3 presentazioni
o . . Domande di registrazione di medicinali omeopatici di cui all'articolo 14
Domande di registrazione di o . . .
Medicinali medicinali omeopatici di cui della Direttiva 2001/83/CE - la tariffa copre ogni forma farmaceutica
. - p C Procedura DC IT RMS C.5.2.2 |supplementare e/o ulteriori 10 diluizioni se riferita ad un medicinale 3.680,89 866,76 1T49E0503403200000000010448 2.814,13 IT39A0760114500001004782767 0 N
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva . L X e
omeopatico unitario e/o ulteriore ceppo supplementare se riferita al
2001/83/CE -
medicinale complesso
Domande di registrazione di Domande di registrazione di medicinali omeopatici di cui all'articolo 14
Medicinali medicinali omeopatici di cui Procedura DC IT RMS (.5.2.3 |della Direttiva 2001/83/CE - Ia tariffa copre ogni presentazione 2372,12 558,58 | ITA9E0503403200000000010448 181354 | IT39A0760114500001004782767 | 0 | N
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva supplementare della stessa forma farmaceutica richiesta
2001/83/CE contemporaneamente alla prima domanda di registrazione
Lo . " Estensione ai medicinali omeopatici registrati ai sensi dell’art.14 della
Domande di registrazione di K X X . . P
Medicinali medicinali omeopatici di cui Dir. 2001/83/EC - la tariffa copre fino ad un massimo di 10 diluizioni se
L. e P N N Procedura DC IT RMS C.5.2.4 [riferita ad un medicinale omeopatico unitario, o fino ad un massimo di 8 | 14.232,77 3.351,45 IT49E0503403200000000010448 10.881,32 IT39A0760114500001004782767 0 1
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva

2001/83/CE

componenti omeopatici se riferita al medicinale complesso, e/o per ogni
ulteriore forma farmaceutica supplementare e fino a 3 presentazioni




QUAN [QUAN
CATEGORIA SOTTOCATEGORIA TIPOLOGIA_PROCEDURA CODICE DESCRIZIONE_TARIFFA UL IUIASTAReL Y IBAN_AIFA 1AL IBAN_MINISTERO TITA_| TITA_
- - RIFFA RIFFA_AIFA - RIFFA_MDS - MINI [ MASS
MA | IMA
Estensione ai medicinali omeopatici registrati ai sensi dell’art.14 della
Domande di registrazione di Dir. 2001/83/EC - la tariffa copre fino a un max di dieci diluizioni
Medicinali medicinali omeopatici di cui supplementari, se riferite a medicinale omeopatico unitario, e fino ad
. . — Procedura DC IT RMS C5.25 - . - e - 8.220,64 1.935,75 IT49E0503403200000000010448 6.284,89 IT39A0760114500001004782767 0 N
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva ulteriori otto componenti omeopatici, se riferite ad un medicinale
2001/83/CE complesso, associate ad una forma farmaceutica e fino a tre
presentazioni.
Domande di registrazione di . . L . . . R
L L PR Estensione ai medicinali omeopatici registrati ai sensi dell’art.14 della
Medicinali medicinali omeopatici di cui ) ) . L R
. - — Procedura DC IT RMS C.5.2.6 |Dir. 2001/83/EC - |a tariffa copre fino a tre presentazioni supplementari 2.372,12 558,58 IT49E0503403200000000010448 1.813,54 IT39A0760114500001004782767 0 N
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva tat " teallad da di estensi
2001/83/CE presentate contemporaneamente alla domanda di estensione
Domande di registrazione di Domande di registrazione di medicinali omeopatici di cui all'articolo 14
Medicinali medicinali omego atici di cui della Direttiva 2001/83/CE - la tariffa copre fino ad un massimo di 30
L e P I Procedura MR IT RMS C.5.3.1 |diluizioni se riferita ad un medicinale omeopatico unitario, o al primo 6.134,82 1.444,59 IT49E0503403200000000010448 4.690,23 IT39A0760114500001004782767 | 0O 1
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva X - - N
2001/83/CE ceppo omeopatico se riferita al medicinale complesso, per la prima
forma farmaceutica e fino a 3 presentazioni
Domande di registrazione di Domande di registrazione di medicinali omeopatici di cui all'articolo 14
Medicinali medicinali omego atici di cui della Direttiva 2001/83/CE - la tariffa copre ogni forma farmaceutica
omeopatici all'articolo 14 delTa Direttiva Procedura MR IT RMS C.5.3.2 |supplementare e/o ulteriori 10 diluizioni se riferita ad un medicinale 613,49 144,46 IT49E0503403200000000010448 469,03 IT39A0760114500001004782767 0 N
P omeopatico unitario e/o ulteriore ceppo supplementare se riferita al
2001/83/CE L
medicinale complesso
Domande di registrazione di Domande di registrazione di medicinali omeopatici di cui all'articolo 14
Direttiva 2001 c- ) . X
Medicinali medicinali omeopatici di cui Procedura MR IT RMS C:5.3.3 |della Direttiva 2001/83/CE - Ia tariffa copre ogni presentazione 395,34 93,08 | IT49E0503403200000000010448 30226 | IT39A0760114500001004782767 | 0 | N
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva supplementare della stessa forma farmaceutica richiesta
2001/83/CE contemporaneamente alla prima domanda di registrazione
Domande di registrazione di Estensione ai medicinali omeopatici registrati ai sensi dell’art.14 della
Medicinali medicinali omego atici di cui Dir. 2001/83/EC - la tariffa copre fino ad un massimo di 10 diluizioni se
L o P . Procedura MR IT RMS C.5.3.4 [riferita ad un medicinale omeopatico unitario, o fino ad un massimo di 8 2.372,12 558,58 IT49E0503403200000000010448 1.813,54 IT39A0760114500001004782767 0 1
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva X - e - .
2001/83/CE componenti omeopatici se riferita al medicinale complesso, e/o per ogni
ulteriore forma farmaceutica supplementare e fino a 3 presentazioni
Estensione ai medicinali omeopatici registrati ai sensi dell’art.14 della
Domande di registrazione di Dir. 2001/83/EC - la tariffa copre fino a un max di dieci diluizioni
Medicinali dicinali tici di cui | tari, se riferit dicinal ti itario, e fino ad
edicinall mecicinall omeopatici di cul Procedura MR IT RMS 5.3.5 |SuPPiementar, se riterite a medicinale omeopatico unitario, € finoa 1.370,11 322,63 | IT49E0503403200000000010448 1.047,48 | IT39A0760114500001004782767| 0 | N
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva ulteriori otto componenti omeopatici, se riferite ad un medicinale
2001/83/CE complesso, associate ad una forma farmaceutica e fino a tre
presentazioni.
Domande di registrazione di
Medicinali medicinali omego atizci di cui Estensione ai medicinali omeopatici registrati ai sensi dell’art.14 della
L e p N N Procedura MR IT RMS C.5.3.6 |Dir. 2001/83/EC - la tariffa copre fino a tre presentazioni supplementari 395,34 93,08 IT49E0503403200000000010448 302,26 IT39A0760114500001004782767 0 N
omeopatici allarticolo 14 della Direttiva resentate contemporaneamente alla domanda di estensione
2001/83/CE P P
Modifica di una registrazione di Procedura nazionale/MR IT CMS - Variazioni tipo IA in analogia a quanto
Medicinali dicinali tici di cui isto dal Regol to (CE) 1234/2008 - | di modifica identica, |
edicinall medicinall omeopatict di cul Variazioni singole €611 |Previsto dal Regolamento (CE) 1234/ n caso dimocilica 16entica, 13| - g4 66,87 | IT49E0503403200000000010448 217,15 | IT82A0760114500001004782478 | 1 | 1
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni
2001/83/CE autorizzati di un medicinale
" . . . . Procedura MR IT RMS - Variazioni tipo Il in analogia a quanto previsto dal
Modifica di una registrazione di . . .
Medicinali medicinali omeopatici di cui Regolamento (CE) 1234/2008 - la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme
fcinatt saicinal patici di cul Variazioni singole €.6.1.10 | farmaceutiche e le presentazioni autorizzate di un medicinale - Si applica | 3.558,19 837,75 | IT49E0503403200000000010448 2.720,44 | IT82A0760114500001004782478 | 1 1
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva e X . . . .
2001/83/CE anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento (CE)
1234/2008.
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
Modifica di una registrazione di Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS -
Medicinali medicinali omeopatici di cui Variazioni singole C.6.1.11 | Variazioni tipo Il in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 2.223,87 523,59 | IT49E0503403200000000010448 170028 | IT82A0760114500001004782478 | 1 | 1
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva 1234/2008 - |a tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le

2001/83/CE

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




QUAN [QUAN
CATEGORIA SOTTOCATEGORIA TIPOLOGIA_PROCEDURA CODICE DESCRIZIONE_TARIFFA UL IUIASTAReL Y IBAN_AIFA 1AL IBAN_MINISTERO TITA_| TITA_
- - RIFFA RIFFA_AIFA - RIFFA_MDS - MINI [ MASS
MA | IMA
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
Modifica di una registrazione di Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS - Variazioni tipo Il in
Medicinali medicinali omeopatici di cui Variazioni singole C.6.1.12 |2nalogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - Ia tariffa 2.668,65 62831 | ITA9E0503403200000000010448 2.040,34 | IT82A0760114500001004782478 | 1 1
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni
2001/83/CE autorizzate di un medicinale - Si applica anche alla modifica Regime di
Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008.
Modifica di una registrazione di Procedura MR IT RMS - Variazioni tipo IA in analogia a quanto previsto
Medicinali medicinali omeopatici di cui o dal Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa
. e — Variazioni singole C6.1.2 L . . Lo 340,82 80,24 IT49E0503403200000000010448 260,58 IT82A0760114500001004782478 1 1
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni
2001/83/CE autorizzati di un medicinale
e . . " Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
Modifica di una registrazione di L .
Medicinali medicinali omeopatici di cui Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS -
omeopatici all'articolo 14 deITa Direttiva Variazioni singole C.6.1.3 |Variazioni tipo IA in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 213,02 50,15 IT49E0503403200000000010448 162,87 IT82A0760114500001004782478 1 1
P 2001/83/CE 1234/2008 - In caso di modifica identica, |a tariffa copre tutti i dosaggi, le
forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un medicinale
Modifica di una registrazione di Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
Medicinali medicinaliomeogatici di cui Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS - Variazioni tipo IA in
- e P N Variazioni singole C.6.1.4 |analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di 255,62 60,18 IT49E0503403200000000010448 195,44 IT82A0760114500001004782478 1 1
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva e X X - . )
2001/83/CE modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e
le presentazioni autorizzati di un medicinale
Modifica di una registrazione di Procgdura nazionale/MR IT CMS - Variazioni tipo 1B |T\ anaI‘ugla‘a qua.nto
Medicinali medicinali omeopatici di cui previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica,
- e S Variazioni singole C.6.1.5 |la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni 658,93 155,14 1IT49E0503403200000000010448 503,79 1T82A0760114500001004782478 1 1
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva R - . . . . "
2001/83/CE autorizzati di un medicinale. - Si applica anche alla modifica Regime di
Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008.
. . . . " Procedura MR IT RMS - Variazioni tipo IB in analogia a quanto previsto
Modifica d t d
Medicinali :\eldlizianalliu;;erzg:t:izsjir::zi ' dal Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa
- - P S Variazioni singole C.6.1.6 |copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni 790,71 186,17 1T49E0503403200000000010448 604,54 IT82A0760114500001004782478 1 1
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva e . X . . . "
2001/83/CE autorizzati di un medicinale. - Si applica anche alla modifica Regime di
Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008.
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
" . . . . Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS -
Modifica di una registrazione di o R . .
Medicinali medicinali omeopatici di cui Variazioni tipo IB in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE)
. L P o Variazioni singole C.6.1.7 |1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le 494,19 116,35 IT49E0503403200000000010448 377,84 IT82A0760114500001004782478 1 1
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva . - R . .
forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un medicinale. - Si
2001/83/CE R . . . . . "
applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del
Regolamento (CE) 1234/2008.
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
Modifica di una registrazione di Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS - Variazioni tipo IB in
Medicinali medicinali omeopatici di cui Variazioni singole C6.1.8 |2n2logiaaquanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008-Incasodi | oo, o 139,62 | IT49E0503403200000000010448 453,41 | IT82A0760114500001004782478 | 1 | 1
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva modifica identica, |a tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e
2001/83/CE le presentazioni autorizzati di un medicinale. - Si applica anche alla
modifica Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008.
" . . . . Procedura nazionale/MR IT CMS - Variazioni tipo Il in analogia a quanto
Modifica di una registrazione di X . L .
Medicinali medicinali omeopatici di cui previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - la tariffa copre tutti i dosaggi,
‘cinatt sdicinal patici di cul Variazioni singole €.6.1.9 |le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzate di un medicinale - | 2.965,17 698,13 | IT49E0503403200000000010448 2.267,04 | IT82A0760114500001004782478 | 1 1
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva . . . . . . . .
2001/83/CE Si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del
Regolamento (CE) 1234/2008.
Modifica di una registrazione di Procedura nazionale/MR IT CMS - Grouping - Variazioni tipo IA ai sensi
Medicinali dicinali tici di cui del Regol to (CE) 1234/2008 - | di modifica identica, |a tariff
edicinall medicinall omeopatici ci cul Grouping di variazioni €62 |de! Regolamento (CE) 1234/ n casodimodifica identica, fa tarifia | g, ) 66,87 | ITA9E0503403200000000010448 217,15 | IT82A0760114500001004782478 | 0 | N
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni

2001/83/CE

autorizzati di un medicinale




QUAN [QUAN
CATEGORIA SOTTOCATEGORIA TIPOLOGIA_PROCEDURA CODICE DESCRIZIONE_TARIFFA UL IUIASTAReL Y IBAN_AIFA 1AL IBAN_MINISTERO TITA_| TITA_
- - RIFFA RIFFA_AIFA - RIFFA_MDS - MINI [ MASS
MA | IMA
Modifica di istrazi di Procedura MR IT RMS - Grouping - Variazioni tipo Il ai sensi del
Medicinali ° Idl_cé |I.una reglst-ra-zl?ne_ ' Regolamento (CE) 1234/2008 - |a tariffa copre tutti i dosaggi, le forme
ecicinall medicinaliomeopatici i cul Grouping di variazioni €.6.2.10 |farmaceutiche e le presentazioni autorizzate di un medicinale - Si applica | 3.558,19 837,75 | IT49E0503403200000000010448 272044 | IT82A0760114500001004782478 | 0 | 2
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva . X X K . .
2001/83/CE anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento (CE)
1234/2008.
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
Modifica di una registrazione di Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS - Grouping
Medicinali medicinali omeopatici di cui Grouping di variazioni C.6.2.11 | Variazionitipo i ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - la tariffa 2.223,87 52359 | IT49E0503403200000000010448 1.700,28 | IT82A0760114500001004782478 | 0 2
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni
2001/83/CE autorizzate di un medicinale - Si applica anche alla modifica Regime di
Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008.
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
Modifica di una registrazione di Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS - Grouping -
Medicinali medicinali omeopatici di cui Grouping di variazioni C.6.2.12 | Variazioni tipo Il ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Ia tariffa 2.668,65 62831 | IT49E0503403200000000010448 2.04034 | IT82A0760114500001004782478 | 0 | 2
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni
2001/83/CE autorizzate di un medicinale - Si applica anche alla modifica Regime di
Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008.
Modifica di istrazione di
Medicinali :\eldlii?nalliu;;erzg:t:caizsjir;zi ! Procedura nazionale/MR IT CMS - Grouping di variazioni ai sensi del
omeopatici all'articolo 14 delTa Direttiva Grouping di variazioni C.6.2.13 [Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta prevista dalla terza 1.712,64 403,23 IT49E0503403200000000010448 1.309,41 IT82A0760114500001004782478 0 2
2001/83/CE variazione tipo Il in poi presentata all'interno di un grouping di tipo Il
Modifica di istrazione di
Medicinali :\eldlizianalliu;;erig:t:caizlioir;zi ! Procedura MR IT RMS - Grouping di variazioni ai sensi del Regolamento
- e P S Grouping di variazioni C.6.2.14 [(CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta prevista dalla terza variazione tipo Il in 2.055,16 483,87 1IT49E0503403200000000010448 1.571,29 IT82A0760114500001004782478 | O N
omeopatici allarticolo 14 della Direttiva 0i presentata all'interno di un grouping di tipo Il
2001/83/CE poip grouping di tip
Modifica di una registrazione di Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
Medicinali medicinaliomeogatici di cui Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS - Grouping
omeopatici all'articolo 14 delllja Direttiva Grouping di variazioni C.6.2.15 [di variazioni ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta 1.284,48 302,42 IT49E0503403200000000010448 982,06 IT82A0760114500001004782478 0 N
P prevista dalla terza variazione tipo Il in poi presentata all'interno di un
2001/83/CE . o
grouping di tipo Il
Modifica di una registrazione di Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
Medicinali medicinaliomeogatici di cui Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS - Grouping di
. - P . Grouping di variazioni C.6.2.16 |variazioni ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta 1.541,37 362,90 IT49E0503403200000000010448 1.178,47 IT82A0760114500001004782478 0 N
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva R o R . . " .
prevista dalla terza variazione tipo Il in poi presentata all'interno di un
2001/83/CE . o
grouping di tipo Il
Modifica di una registrazione di Procedura MR IT RMS - Grouping- Variazioni tipo IA ai sensi del
Medicinali dicinali tici di cui Regol to (CE) 1234/2008 - | di modifica identica, |a tariff
ecicnall | medicinal omeopaticl ¢l cul Grouping di variazioni C.2.2 |Regolamento (CE) 1234/ n caso ¢l mocitica identica, 'a aritia 340,82 80,24  |IT49E0503403200000000010448 260,58 | IT82A0760114500001004782478 | 0 | N
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni
2001/83/CE autorizzati di un medicinale
Modifica di una registrazione di Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
Medicinali medicinali omeogatici di cui Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS - Grouping;|
. - P — Grouping di variazioni C.6.2.3 |Variazioni tipo IA ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di 213,02 50,15 IT49E0503403200000000010448 162,87 IT82A0760114500001004782478 0 N
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva I . ) L . i
modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e
2001/83/CE . . o .
le presentazioni autorizzati di un medicinale
. . . . " Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
Modifica di una registrazione di L ,
Medicinali medicinali omeonpatici di cui Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS - Grouping -
L. e P N Grouping di variazioni C.6.2.4 |Variazioni tipo IA ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di 255,62 60,18 1T49E0503403200000000010448 195,44 IT82A0760114500001004782478 | 0O N
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva I . ) L . .
modifica identica, |a tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e
2001/83/CE o X o L
le presentazioni autorizzati di un medicinale
Modifica di una registrazione di Procedura nazionale/MR IT CMS -Groupmg-lVarlaTzllon! tlp0l|B ai sensl
Medicinali medicinali omeopatici di cui del Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa
L. e P — Grouping di variazioni C.6.2.5 |copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni 658,93 155,14 1T49E0503403200000000010448 503,79 IT82A0760114500001004782478 0 N
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva

2001/83/CE

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




QUAN [QUAN
CATEGORIA SOTTOCATEGORIA TIPOLOGIA_PROCEDURA CODICE DESCRIZIONE_TARIFFA UL IUIASTAReL Y IBAN_AIFA 1AL IBAN_MINISTERO TITA_| TITA_
- - RIFFA RIFFA_AIFA - RIFFA_MDS - MINI [ MASS
MA | IMA
Modifica di una registrazione di Procedura MR IT RMS -Grouplng»Varla.zlonl ‘.fl.pO I.B ai s.ensl del )
T S R Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa
Medicinali medicinali omeopatici di cui . . L L. A . o
L e N Grouping di variazioni C.6.2.6 |copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni 790,71 186,17 IT49E0503403200000000010448 604,54 IT82A0760114500001004782478 | 0O N
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva e . X . o " "
2001/83/CE autorizzati di un medicinale. - Si applica anche alla modifica Regime di
Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008.
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
Modifica di una registrazione di Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS - Grouping
Medicinali medicinali omeopatici di cui Grouping di variazioni C.6.2.7 |7 Variazionitipo 1B ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di 494,19 116,35 | IT49E0503403200000000010448 377,84 | IT82A0760114500001004782478| 0 | N
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e
2001/83/CE le presentazioni autorizzati di un medicinale. - Si applica anche alla
modifica Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008.
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
Modifica di una registrazione di Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS - Grouping -
Medicinali icinali Variazioni tipo IB ai i del Regol E) 1234/21 -1 i
edicinali | - medicinali omeopatici di cui Grouping di variazioni C6.2.8 | Variazioni tipo IB ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di 593,03 139,62 | IT49E0503403200000000010448 453,41 | IT82A0760114500001004782478 | 0 | N
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e
2001/83/CE le presentazioni autorizzati di un medicinale. - Siapplica anche alla
modifica Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008.
- . . n Procedura nazionale/MR IT CMS - Grouping - Variazioni tipo Il ai sensi del
Modifica di una registrazione di R . .
Medicinali medicinali omeopatici di cui Regolamento (CE) 1234/2008 - |a tariffa copre tutti i dosaggi, le forme
L e P — Grouping di variazioni C.6.2.9 [farmaceutiche e le presentazioni autorizzate di un medicinale - Si applica 2.965,17 698,13 IT49E0503403200000000010448 2.267,04 IT82A0760114500001004782478 0 N
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva . . . R . .
2001/83/CE anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento (CE)
1234/2008.
Diritti per il trasferimento di Diritto per il trasferimento: E riscosso all'atto del cambiamento di titolare
Medicinali | una registrazione di medicinali C.7.1 |Perognuna delle autorizzazioni allimmissione sul mercato oggetto del 395,36 93,08 | IT49E0503403200000000010448 30228 | IT82A0760114500001004782478 | 1 | 1
omeopatici omeopatici (ovvero senza trasferimento, comprende I'insieme delle presentazioni autorizzate di
indicazioni terapeutiche) uno stesso medicinale.
Diritti per il rinnovo di una
Medicinali istrazione di medicinali Diritti peril ri - la tariff: tutte | tazioni iate ad
edicinall registrazione di medicinall Procedura nazionale/MR ITCMS | C.8.1.1 [ Pertrinnovo-fa tariiia copre tutte e presentazioni associate a 1.976,78 465,42 | IT49E0503403200000000010448 1511,36 | IT82A0760114500001004782478 | 1 | N
omeopatici omeopatici (ovvero senza una forma farmaceutica.
indicazioni terapeutiche)
Diritti per il rinnovo di una
Medicinali istrazione di medicinali Diritti peril ri - la tariff: tutte | tazioni iate ad
edicinall registrazione di medicinall Procedura MR IT RMS cag.2.1 |Dntperiirinnovo - a taritta copre tutte le presentaziont associate a 4.744,26 1.117,16 | IT49E0503403200000000010448 3627,10 | IT82A0760114500001004782478 | 1 | N
omeopatici omeopatici (ovvero senza una forma farmaceutica.
indicazioni terapeutiche)
Modifica di medicinali a) per ogn.i integrazione o mo.d.ifica non impovsta dal Ministero della i
Medicinali omeonatici in commercio ai Salute attinente alla composizione, al confezionamento, al numero di
. ,p . C.9.1 [unita posologiche, alle modalita di distribuzione, di vendita o di 17,61 4,14 IT49E0503403200000000010448 13,47 1T39A0760114500001004782767 0 N
omeopatici sensi dell'art. 20 del D.Lgs. X X L X Y . .
219/2006 dispensazione - per medicinale omeopatico e fino ad un massimo di €
14.049,67
Modifica di medicinali
Medlcmavllv omeovpatlcylm commercio ai €92 k?) perogm|ntegiraz|or1eomod|f|ca attinente alla sede di produzione - 17,61 414 IT49E0503403200000000010448 1347 IT39A0760114500001004782767 | 0 N
omeopatici sensi dell'art. 20 del D.Lgs. fino ad un massimo di € 14.049,67
219/2006
Modifica di medicinali c) per ogni modifica concernente la ragione o la denominazione sociale
Medicinali | omeopaticiin commercio ai Co3 |dellastessasocietatitolare della registrazione anche a seguito di 17,61 4,14 IT49E0503403200000000010448 13,47 | IT39A0760114500001004782767 | 0 | N
omeopatici sensi dell'art. 20 del D.Lgs. trasferimento della proprieta del o dei medicinali - fino ad un massimo €
219/2006 14.049,67
Modifica di medicinali d) per ogni modifica concernente la ragione o denominazione sociale
Medicinali | omeopaticiin commercio ai C9.4 |dellasocieta distributrice o della societa che rappresentain ltaliala 880,11 207,25 | IT49E0503403200000000010448 672,86 | IT39A0760114500001004782767 | 0 | N
omeopatici sensi dell'art. 20 del D.Lgs. societa estera titolare della registrazione - per il complesso dei prodotti
219/2006 interessati
Medicinali a base Registrazione di medicinali a Domanda di registrazione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale
dierbediuso |25 dierbediusotradizionale| o (o le/DC/MRIT CMS | D.1.1.1 |Te8istrati ai sensi dellarticolo 16a della Direttiva 2001/83/CE - la tariffa | ) 0, 1) 7.222,96 | IT49E0503403200000000010448 23451,14 | IT39A0760114500001004782767 | 0 | 1

tradizionale

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

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




QUAN [QUAN
CATEGORIA SOTTOCATEGORIA TIPOLOGIA_PROCEDURA CODICE DESCRIZIONE_TARIFFA UL IUIASTAReL Y IBAN_AIFA 1AL IBAN_MINISTERO TITA_| TITA_
- - RIFFA RIFFA_AIFA - RIFFA_MDS - MINI [ MASS
MA | IMA
Domanda di registrazione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale
Medicinali a b Registrazione di medicinali a registrati ai sensi dell'articolo 16a della Direttiva 2001/83/CE - la tariffa
e. cina |.a 25€ | base di erbe di uso tradizionale . copre ogni dosaggio e/o forma farmaceutica supplementare, richiesto
di erbe di uso . Procedura nazionale/DC/MRITCMS | D.1.1.2 . Lo . N 3.067,42 722,30 IT49E0503403200000000010448 2.345,12 IT39A0760114500001004782767 0 N
tradizional di cui all'articolo 16a della contemporaneamente alla prima domanda di registrazione (la tariffa
racizionale Direttiva 2001/83/CE copre un solo dosaggio e/o forma farmaceutica associato ad una
presentazione)
Registrazi di dicinali Domanda di registrazione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale
Medicinali a base b egl;.razblorzﬁ ! mte ;C_Ir_]a ! al registrati ai sensi dell'articolo 16a della Direttiva 2001/83/CE - la tariffa
di erbe di uso a‘;? 'ier”,e rt'i “5|° {Z ';'0“"3 €| Procedura nazionale/DC/MR ITCMS | D.1.1.3 |copre ogni presentazione supplementare dello stesso dosaggio e della 1.976,78 46548 | ITA9E0503403200000000010448 1511,30 | IT39A0760114500001004782767 | 0 | N
tradizionale cu. 2 _a colo ba cela stessa forma farmaceutica richiesta contemporaneamente alla prima
Direttiva 2001/83/CE S .
domanda di registrazione
- Registrazione di medicinalia . . - . " . . -
Medicinali a base base di erbe di uso tradizionale Estensione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale registrati ai
di erbe di uso di cui all'articolo 16a della Procedura nazionale/DC/MRITCMS | D.1.1.4 |sensi dell'articolo 16a - la tariffa copre un solo dosaggio associato ad una | 23.721,32 5.585,76 1T49E0503403200000000010448 18.135,56 IT39A0760114500001004782767 0 1
tradizionale Direttiva 2001/83/CE forma farmaceutica e ad una presentazione
. . . I Estensione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale registrati ai
s Registrazione di medicinali a . e . . . Lo .
Medicinali a base base di erbe di uso tradizionale sensi dell'articolo 16a - Tariffa ridotta prevista per le estensioni relative
di erbe di uso di cui all'articolo 16a della Procedura nazionale/DC/MR ITCMS | D.1.1.5 |alla qualita per le quali non vengono presentati nuovi dati clinici, questa | 11.860,66 2.792,88 IT49E0503403200000000010448 9.067,78 IT39A0760114500001004782767 0 1
tradizionale Direttiva 2001/83/CE tariffa copre u.n solo dosaggio associato ad una forma farmaceutica e ad
una presentazione
Estensione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale registrati ai
Medicinali a base Registrazione di medicinali a sensi dell'articolo 16a - la tariffa copre ogni dosaggio supplementare
base di erbe di uso tradizionale della stessa forma farmaceutica oggetto della domanda di estensione
di erbe di uso [ Procedura nazionale/DC/MRITCMS | D.1.1.6 88 . . 6.850,55 1.613,13 IT49E0503403200000000010448 5.237,42 IT39A0760114500001004782767 0 N
tradizionale di cui all'articolo 16a della presentato contemporaneamente alla domanda di estensione stessa (la
Direttiva 2001/83/CE tariffa copre un solo dosaggio e/o forma farmaceutica associato ad una
presentazione)
Estensione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale registrati ai
Medicinali a base Registrazione di medicinali a sensi dell'articolo 16a - |a tariffa copre ogni presentazione supplementare
base di erbe di uso tradizionale resentata contemporaneamente alla domanda di estensione; Peri
dierbe di uso [ Procedura nazionale/DC/MRITCMS | D.1.1.7 P I p. " . ) — 1.976,78 465,48 IT49E0503403200000000010448 1.511,30 IT39A0760114500001004782767 0 N
tradizionale di cui all'articolo 16a della medicinali omeopatici la tariffa copre fino a tre presentazioni
Direttiva 2001/83/CE supplementari presentate contemporaneamente alla domanda di
estensione
Medicinali a base Registrazione di medicinali a Domanda di registrazione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale
dierbediuso | P3¢ di erbe di uso tradizionale Procedura DC IT RMS D.1.2.1 |egistrati ai sensi dell'articolo 16a della Direttiva 2001/83/CE -la tariffa | 3¢ g5 o 8.667,54 | ITA9E0503403200000000010448 28.141,37 | IT39A0760114500001004782767 | 0 | 1
tradizionale di cui all'articolo 16a della copre un dosaggio associato ad una forma farmaceutica e ad una
Direttiva 2001/83/CE presentazione
Domanda di registrazione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale
Medicinali a base Registrazione di medicinali a registrati ai sensi dell'articolo 16a della Direttiva 2001/83/CE - la tariffa
base di erbe di uso tradizional id i f f ti | tare, richiest
dierbediuso | oo ¢ erbe diusotradizionale Procedura DC IT RMS D.1.2.2 |cOPre ogni dosaggio /o forma farmaceutica supplementare, richiesto 3.680,89 866,76 | ITA9E0503403200000000010448 2.814,13 | IT39A0760114500001004782767 | 0 | N
tradizionale di cui all'articolo 16a della contemporaneamente alla prima domanda di registrazione (la tariffa
2 Direttiva 2001/83/CE copre un solo dosaggio e/o forma farmaceutica associato ad una
presentazione)
Registrazione di medicinali a Domanda di registrazione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale
Medicinali a base basegd' erzbe di uso tradizionale registrati ai sensi dell'articolo 16a della Direttiva 2001/83/CE - |a tariffa
di erbe di uso P ' a“,art',cuolo o ';'e“a Procedura DC IT RMS D.1.2.3 |copre ogni presentazione supplementare dello stesso dosaggio e della 2.372,12 558,58 | IT49E0503403200000000010448 1.813,54 | IT39A0760114500001004782767 | 0 | N
tradizionale ! u,' . ! stessa forma farmaceutica richiesta contemporaneamente alla prima
Direttiva 2001/83/CE - h
domanda di registrazione
Medicinali a base b::f';,":rztl:r: d;:ter:tlic'”"s::le Estensione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale registrati ai
dierbediuso | ¢ . a“,art',cuolo o ';'e“a Procedura DC IT RMS D.1.2.4 [sensi dell'articolo 16a - la tariffa copre un solo dosaggio associato ad una | 28.465,55 6.702,89 | ITA9E0503403200000000010448 | | 21.762,66 |IT39A0760114500001004782767 | 0 | 1
tradizionale ' Duilrettiva I2001/83/CE forma farmaceutica e ad una presentazione
. . . . Estensione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale registrati ai
L Registrazione di medicinali a . - . . . Lo .
Medicinali a base base di erbe di uso tradizionale sensi dell'articolo 16a - Tariffa ridotta prevista per le estensioni relative
di erbe di uso ' ' fzion Procedura DC IT RMS D.1.2.5 |alla qualita per le quali non vengono presentati nuovi dati clinici, questa | 14.232,77 3.351,45 | IT49E0503403200000000010448 10.881,32 | IT39A0760114500001004782767 | 0 1

tradizionale

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

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




QUAN [QUAN
CATEGORIA SOTTOCATEGORIA TIPOLOGIA_PROCEDURA CODICE DESCRIZIONE_TARIFFA UL IUIASTAReL Y IBAN_AIFA 1AL IBAN_MINISTERO TITA_| TITA_
- - RIFFA RIFFA_AIFA - RIFFA_MDS - MINI [ MASS
MA | IMA
Estensione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale registrati ai
L Registrazione di medicinali a sensi dell'articolo 16a - la tariffa copre ogni dosaggio supplementare
Medicinali a base X . L X . .
N A base di erbe di uso tradizionale della stessa forma farmaceutica oggetto della domanda di estensione
di erbe di uso Lo : Procedura DC IT RMS D.1.2.6 . . 8.220,64 1.935,75 IT49E0503403200000000010448 6.284,89 IT39A0760114500001004782767 0 N
tradizi | di cui all'articolo 16a della presentato contemporaneamente alla domanda di estensione stessa (la
racizionale Direttiva 2001/83/CE tariffa copre un solo dosaggio e/o forma farmaceutica associato ad una
presentazione)
Estensione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale registrati ai
Medicinali a b Registrazione di medicinali a sensi dell'articolo 16a - |a tariffa copre ogni presentazione supplementare
e. \cina |.a ase base di erbe di uso tradizionale presentata contemporaneamente alla domanda di estensione; Per i
di erbe di uso R Procedura DC IT RMS D.1.2.7 L . X § - 2.372,12 558,58 IT49E0503403200000000010448 1.813,54 IT39A0760114500001004782767 0 N
tradizionale di cui all'articolo 16a della medicinali omeopatici la tariffa copre fino a tre presentazioni
Direttiva 2001/83/CE supplementari presentate contemporaneamente alla domanda di
estensione
Medicinali a base Registrazione di medicinali a Domanda di registrazione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale
dierbediuso | 03¢ di erbe di uso tradizionale Procedura MR IT RMS p.1.3,1 |registrati ai sensi dell'articolo 16a della Direttiva 2001/83/CE - Ia tariffa 6.134,82 1.444,59 | ITA9E0503403200000000010448 4690,23 | IT39A0760114500001004782767 | 0 | 1
tradizionale di cui all'articolo 16a della copre un dosaggio associato ad una forma farmaceutica e ad una
Direttiva 2001/83/CE presentazione
Domanda di registrazione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale
Medicinali a base Registrazione di medicinali a registrati ai sensi dell'articolo 16a della Direttiva 2001/83/CE - la tariffa
base di erbe di uso tradizional id i f f ti | tare, richiest
dierbediuso | oo ¢ erbediusotradizionale Procedura MR IT RMS D.1.3.2 |COPre ogni dosaggio e/o forma farmaceutica supplementare, richiesto 613,49 144,46 | IT49E0503403200000000010448 469,03 | IT39A0760114500001004782767| 0 | N
tradizionale di cui all'articolo 16a della contemporaneamente alla prima domanda di registrazione (la tariffa
Direttiva 2001/83/CE copre un solo dosaggio e/o forma farmaceutica associato ad una
presentazione)
Registrazione di medicinali a Domanda di registrazione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale
Medicinali a base basegdi erbe di uso tradizionale registrati ai sensi dell'articolo 16a della Direttiva 2001/83/CE - |a tariffa
dierbe di uso di cui all'articolo 16a della Procedura MR IT RMS D.1.3.3 |copre ogni presentazione supplementare dello stesso dosaggio e della 395,34 93,08 IT49E0503403200000000010448 302,26 IT39A0760114500001004782767 | 0O N
tradizionale P stessa forma farmaceutica richiesta contemporaneamente alla prima
Direttiva 2001/83/CE S .
domanda di registrazione
o Registrazione di medicinalia . . s . " - . .
Medicinali a base base di erbe di uso tradizionale Estensione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale registrati ai
dierbe di uso di cui all'articolo 16a della Procedura MR IT RMS D.1.3.4 |sensi dell'articolo 16a - la tariffa copre un solo dosaggio associato ad una | 4.744,26 1.117,16 IT49E0503403200000000010448 3.627,10 IT39A0760114500001004782767 | 0O 1
tradizionale Direttiva 2001/83/CE forma farmaceutica e ad una presentazione
. . . A Estensione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale registrati ai
o Registrazione di medicinalia . o X . . Lo .
Medicinali a base base di erbe di uso tradizionale sensi dell'articolo 16a - Tariffa ridotta prevista per le estensioni relative
di erbe di uso di cui all'articolo 16a della Procedura MR IT RMS D.1.3.5 [alla qualita per le quali non vengono presentati nuovi dati clinici, questa | 2.372,12 558,58 1T49E0503403200000000010448 1.813,54 IT39A0760114500001004782767 | O 1
tradizionale Direttiva 2001/83/CE tariffa copre u.n solo dosaggio associato ad una forma farmaceutica e ad
una presentazione
Estensione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale registrati ai
Medicinali a base Registrazione di medicinali a sensi dell'articolo 16a - la tariffa copre ogni dosaggio supplementare
base di erbe di uso tradizional della st f f ti tto della d da di estensi
dierbediuso | s o €rbediuso tradizionale Procedura MR IT RMS D.1.3.6 |©€ 2 Stessatorma farmaceutica oggetto delia comanda dl estensione 1.370,11 322,63 | IT49E0503403200000000010448 1.047,48 | IT39A0760114500001004782767| 0 | N
tradizionale di cui all'articolo 16a della presentato contemporaneamente alla domanda di estensione stessa (la
2 Direttiva 2001/83/CE tariffa copre un solo dosaggio e/o forma farmaceutica associato ad una
presentazione)
Estensione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale registrati ai
Medicinali a base Registrazione di medicinali a sensi dell'articolo 16a - |a tariffa copre ogni presentazione supplementare
base di erbe di uso tradizional tat: t teallad da di estensione; Peri
dierbediuso | oo o €rbediuso tradizionale Procedura MR IT RMS p.1.3.7 |Presentata contemporaneamente alla domanca di estensione; Fert 395,34 9308 | IT49E0503403200000000010448 30226 | IT39A0760114500001004782767 | 0 | N
tradizionale di cui all'articolo 16a della medicinali omeopatici la tariffa copre fino a tre presentazioni
2 Direttiva 2001/83/CE supplementari presentate contemporaneamente alla domanda di
estensione
L MOd,Ifl,ca ‘?' una reg}straZ|oT\e di Procedura nazionale/MR IT CMS - Variazioni tipo IA in analogia a quanto
Medicinali a base | medicinali a base di erbe di uso revisto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica
di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi Variazioni singole D.2.1.1 p 8 ! 852,07 200,64 IT49E0503403200000000010448 651,43 IT82A0760114500001004782478 1 1

tradizionale

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

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




QUAN [QUAN
CATEGORIA SOTTOCATEGORIA TIPOLOGIA_PROCEDURA CODICE DESCRIZIONE_TARIFFA UL IUIASTAReL Y IBAN_AIFA 1AL IBAN_MINISTERO TITA_| TITA_
- - RIFFA RIFFA_AIFA - RIFFA_MDS - MINI [ MASS
MA | IMA
Modifica di una registrazione di Procedura MR IT RMS - Variazioni tipo Il in analogia a quanto previsto
Medicinali a base | medicinali a base di erbe di uso dal Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa base. In caso di modifica
di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi Variazioni singole D.2.1.10 |identica, |a tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le 28.465,55 6.702,89 IT49E0503403200000000010448 21.762,66 | IT82A0760114500001004782478 | O 1
tradizionale dell'articolo 16a della Direttiva presentazioni autorizzate di un medicinale - Si applica anche alla
2001/83/CE modifica Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008.
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all.art. 6 del
Modifica di una registrazione di DM Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS -
Medicinali a base | medicinali a base di erbe di uso Variazioni tipo Il in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE)
di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi Variazioni singole D.2.1.11 {1234/2008 - Tariffa base. In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti| 17.790,99 4.189,32 IT49E0503403200000000010448 13.601,67 | IT82A0760114500001004782478 | 0 1
tradizionale dell'articolo 16a della Direttiva i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzate di un
2001/83/CE medicinale - Si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi
del Regolamento (CE) 1234/2008.
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all.art. 6 del
Modifica di una registrazione di DM Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS - Variazioni tipo
Medicinali a base | medicinali a base di erbe di uso Il in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa
di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi Variazioni singole D.2.1.12 | base. In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme | 21.349,17 5.027,18 IT49E0503403200000000010448 16.321,99 IT82A0760114500001004782478 0 1
tradizionale dell'articolo 16a della Direttiva farmaceutiche e le presentazioni autorizzate di un medicinale - Si applica
2001/83/CE anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento (CE)
1234/2008.
Procedura nazionale/MR IT CMS - Variazioni tipo Il in analogia a quanto
previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - tariffa ridotta prevista per:
- le variazioni relative alla qualita (ad es. le modifiche alla
documentazione chimica, farmaceutica e biologica) per le quali non
vengono presentati nuovi dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati
Modifica di una registrazione di bibliografici, preclinici e quelli di Farmacovigilanza sono da considerarsi
Medicinali a base | medicinali a base di erbe di uso dati clinici);
di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi Variazioni singole D.2.1.13 11.860,66 2.792,88 IT49E0503403200000000010448 9.067,78 IT82A0760114500001004782478 0 1
tradizionale dell'articolo 16a della Direttiva - le variazioni relative al Modulo 1 qualora non comportino la
2001/83/CE presentazione di ulteriori aggiornamenti degli altri moduli; sono escluse
le variazioni che comportano la modifica di RCP e FI;
- le variazioni relative all’RCP, etichettatura e/o foglio illustrativo per le
quali non vengono presentati nuovi dati clinici (i dati di bioequivalenza, i
dati bibliografici, preclinici e quelli di Farmacovigilanza sono da
considerarsi dati clinici);
Procedura MR IT RMS - Variazioni tipo Il in analogia a quanto previsto
dal Regolamento (CE) 1234/2008 - tariffa ridotta prevista per:
- le variazioni relative alla qualita (ad es. le modifiche alla
documentazione chimica, farmaceutica e biologica) per le quali non
vengono presentati nuovi dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati
Modifica di una registrazione di bibliografici, preclinici e quelli di Farmacovigilanza sono da considerarsi
Medicinali a base | medicinali a base di erbe di uso dati clinici);
di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi Variazioni singole D.2.1.14 14.232,77 3.351,45 1T49E0503403200000000010448 10.881,32 IT82A0760114500001004782478 0 1

tradizionale

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

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

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




QUAN [QUAN
CATEGORIA SOTTOCATEGORIA TIPOLOGIA_PROCEDURA CODICE DESCRIZIONE_TARIFFA UL IUIASTAReL Y IBAN_AIFA 1AL IBAN_MINISTERO TITA_| TITA_
- - RIFFA RIFFA_AIFA - RIFFA_MDS - MINI [ MASS
MA | IMA
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all.art. 6 del
DM Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS -
Variazioni tipo Il in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE)
1234/2008 - tariffa ridotta prevista per:
- le variazioni relative alla qualita (ad es. le modifiche alla
documentazione chimica, farmaceutica e biologica) per le quali non
Modifica di una registrazione di vengono presentati nuovi dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati
Medicinali a base | medicinali a base di erbe di uso bibliografici, preclinici e quelli di Farmacovigilanza sono da considerarsi
di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi Variazioni singole D.2.1.15 | dati clinici); 8.895,47 2.094,65 IT49E0503403200000000010448 6.800,82 IT82A0760114500001004782478 | 0O 1
tradizionale dell'articolo 16a della Direttiva
2001/83/CE - le variazioni relative al Modulo 1 qualora non comportino la
presentazione di ulteriori aggiornamenti degli altri moduli; sono escluse
le variazioni che comportano la modifica di RCP e FI;
- le variazioni relative all’RCP, etichettatura e/o foglio illustrativo per le
quali non vengono presentati nuovi dati clinici (i dati di bioequivalenza, i
dati bibliografici, preclinici e quelli di Farmacovigilanza sono da
considerarsi dati clinici);
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all.art. 6 del
DM Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS - Variazioni tipo
Il in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - tariffa
ridotta prevista per:
- le variazioni relative alla qualita (ad es. le modifiche alla
documentazione chimica, farmaceutica e biologica) per le quali non
Modifica di una registrazione di vengono presentati nuovi dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati
Medicinali a base | medicinali a base di erbe di uso bibliografici, preclinici e quelli di Farmacovigilanza sono da considerarsi
di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi Variazioni singole D.2.1.16 |dati clinici); 10.674,58 2.513,60 IT49E0503403200000000010448 8.160,98 IT82A0760114500001004782478 0 1
tradizionale dell'articolo 16a della Direttiva
2001/83/CE - le variazioni relative al Modulo 1 qualora non comportino la
presentazione di ulteriori aggiornamenti degli altri moduli; sono escluse
le variazioni che comportano la modifica di RCP e FI;
- le variazioni relative all’RCP, etichettatura e/o foglio illustrativo per le
quali non vengono presentati nuovi dati clinici (i dati di bioequivalenza, i
dati bibliografici, preclinici e quelli di Farmacovigilanza sono da
considerarsi dati clinici);
L MOd,m,ca ‘f' una regllstrazlor\e di Procedura MR IT RMS - Variazioni tipo IA in analogia a quanto previsto
Medicinali a base | medicinali a base di erbe di uso dal Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa
di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi Variazioni singole D.2.1.2 . R . . 1.022,46 240,76 IT49E0503403200000000010448 781,70 IT82A0760114500001004782478 1 1
o N L copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni
tradizionale dell'articolo 16a della Direttiva R L
2001/83/CE autorizzati di un medicinale
Modifica di una registrazione di Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
Medicinali a base | medicinali a base di erbe di uso Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS -
di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi Variazioni singole D.2.1.3 |Variazioni tipo IA in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 639,05 150,49 1IT49E0503403200000000010448 488,56 1T82A0760114500001004782478 1 1
tradizionale dell'articolo 16a della Direttiva 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le
2001/83/CE forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un medicinale
Modifica di una registrazione di Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
Medicinali a base | medicinali a base di erbe di uso Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS - Variazioni tipo IA in
di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi Variazioni singole D.2.1.4 |analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di 766,85 180,58 1T49E0503403200000000010448 586,27 IT82A0760114500001004782478 1 1

tradizionale

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

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




QUAN [QUAN
CATEGORIA SOTTOCATEGORIA TIPOLOGIA_PROCEDURA CODICE DESCRIZIONE_TARIFFA UL IUIASTAReL Y IBAN_AIFA 1AL IBAN_MINISTERO TITA_| TITA_
- - RIFFA RIFFA_AIFA - RIFFA_MDS - MINI [ MASS
MA | IMA
Modifica di una registrazione di Procedura nazionale/MR IT CMS - Variazioni tipo IB in analogia a quanto
Medicinali a base | medicinali a base di erbe di uso previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la
di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi Variazioni singole D.2.1.5 [tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni 1.976,78 465,48 IT49E0503403200000000010448 1.511,30 1T82A0760114500001004782478 1 1
tradizionale dell'articolo 16a della Direttiva autorizzati di un medicinale. - Si applica anche alla modifica Regime di
2001/83/CE Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008.
Modifica di una registrazione di Procedura MR IT RMS - Variazioni tipo IB in analogia a quanto previsto
Medicinali a base | medicinali a base di erbe di uso dal Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa
di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi Variazioni singole D.2.1.6 |copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni 2.372,12 558,58 IT49E0503403200000000010448 1.813,54 IT82A0760114500001004782478 | 1 1
tradizionale dell'articolo 16a della Direttiva autorizzati di un medicinale. - Si applica anche alla modifica Regime di
2001/83/CE Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008.
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all.art. 6 del
Modifica di una registrazione di DM Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS -
Medicinali a base | medicinali a base di erbe di uso Variazioni tipo IB in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE)
di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi Variazioni singole D.2.1.7 |1234/2008 - In caso di modifica identica, |a tariffa copre tutti i dosaggi, le 1.482,57 349,10 IT49E0503403200000000010448 1.133,47 1T82A0760114500001004782478 1 1
tradizionale dell'articolo 16a della Direttiva forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un medicinale. - Si
2001/83/CE applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del
Regolamento (CE) 1234/2008.
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all.art. 6 del
Modifica di una registrazione di DM Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS - Variazioni tipo
Medicinali a base | medicinali a base di erbe di uso IB in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - In
di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi Variazioni singole D.2.1.8 |caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme 1.779,08 418,92 IT49E0503403200000000010448 1.360,16 IT82A0760114500001004782478 1 1
tradizionale dell'articolo 16a della Direttiva farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un medicinale. - Siapplica
2001/83/CE anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento (CE)
1234/2008.
Modifica di una registrazione di Procedura nazionale/MR IT CMS - Variazioni tipo Il in analogia a quanto
Medicinali a base | medicinali a base di erbe di uso previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa base. In caso di
dierbe di uso tradizionale registrati ai sensi Variazioni singole D.2.1.9 |modifica identica, |a tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e| 23.721,32 5.585,76 IT49E0503403200000000010448 18.135,56 | IT82A0760114500001004782478 | 0O 1
tradizionale dell'articolo 16a della Direttiva le presentazioni autorizzate di un medicinale - Si applica anche alla
2001/83/CE modifica Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008.
L Mod.lfl.ca #I una regllstrasz\e di Procedura nazionale/MR IT CMS - Grouping - Variazioni tipo IA in
Medicinali a base | medicinali a base di erbe di uso analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di
di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi Grouping di variazioni D.2.21 e . . - . . 852,07 200,64 IT49E0503403200000000010448 651,43 IT82A0760114500001004782478 | 0 N
- e o modifica identica, |a tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e
tradizionale dell'articolo 16a della Direttiva le presentazioni autorizzati di un medicinale
2001/83/CE
Modifica di una registrazione di Procedura MR IT RMS - Grouping - Variazioni tipo Il in analogia a quanto
Medicinali a base | medicinali a base di erbe di uso previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa base. In caso di
di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi Grouping di variazioni D.2.2.10 | modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e| 28.465,55 6.702,89 1IT49E0503403200000000010448 21.762,66 | IT82A0760114500001004782478 | 0O 2
tradizionale dell'articolo 16a della Direttiva le presentazioni autorizzate di un medicinale - Si applica anche alla
2001/83/CE modifica Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008.
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all.art. 6 del
Modifica di una registrazione di DM Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS -
Medicinali a base | medicinali a base di erbe di uso Grouping - Variazioni tipo Il in analogia a quanto previsto dal
di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi Grouping di variazioni D.2.2.11 |Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa base. In caso di modifica identica, 17.790,99 4.189,32 1T49E0503403200000000010448 13.601,67 |IT82A0760114500001004782478 | 0O 2

tradizionale

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

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




QUAN [QUAN
CATEGORIA SOTTOCATEGORIA TIPOLOGIA_PROCEDURA CODICE DESCRIZIONE_TARIFFA UL IUIASTAReL Y IBAN_AIFA 1AL IBAN_MINISTERO TITA_| TITA_
- - RIFFA RIFFA_AIFA - RIFFA_MDS - MINI [ MASS
MA | IMA
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all.art. 6 del
Modifica di una registrazione di DM Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS - Grouping -
Medicinali a base | medicinali a base di erbe di uso Variazioni tipo Il in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE)
di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi Grouping di variazioni D.2.2.12 {1234/2008 - Tariffa base. In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti| 21.349,17 5.027,18 IT49E0503403200000000010448 16.321,99 IT82A0760114500001004782478 0 2
tradizionale dell'articolo 16a della Direttiva i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzate di un
2001/83/CE medicinale - Si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi
del Regolamento (CE) 1234/2008.
Procedura nazionale/MR IT CMS - Grouping - Variazioni tipo Il in
analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - tariffa
ridotta prevista per:
- le variazioni relative alla qualita (ad es. le modifiche alla
documentazione chimica, farmaceutica e biologica) per le quali non
Modifica di una registrazione di \t:.en.gono ;.)r.esenta.ti .nyovi dat.i cl.inici (i dat'{ c!i bioequivalenza, i fiati )
Medicinali a base | medicinali a base di erbe di uso |bI.|ogre.;f!C|, preclinici e quelli di Farmacovigilanza sono da considerarsi
dierbediuso | tradizionale registrati ai sensi Grouping di variazioni D.2.2.13|dati clinici) 11.860,66 2.792,88 | ITA9E0503403200000000010448 9.067,78 | IT82A0760114500001004782478 | 0 | 2
tradizionale dell'articolo 16a della Direttiva o . .
2001/83/CE -le var|a2|.on| rel.atlve .al Modl.llo 1 qualgra noln co_rnportln_o la
presentazione di ulteriori aggiornamenti degli altri moduli; sono escluse
le variazioni che comportano la modifica di RCP e FI;
- le variazioni relative all’RCP, etichettatura e/o foglio illustrativo per le
quali non vengono presentati nuovi dati clinici (i dati di bioequivalenza, i
dati bibliografici, preclinici e quelli di Farmacovigilanza sono da
considerarsi dati clinici);
Procedura MR IT RMS - Grouping - Variazioni tipo Il in analogia a quanto
previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - tariffa ridotta prevista per:
- levariazioni relative alla qualita (ad es. le modifiche alla
documentazione chimica, farmaceutica e biologica) per le quali non
vengono presentati nuovi dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati
Modifica di una registrazione di bibliografici, preclinici e quelli di Farmacovigilanza sono da considerarsi
Medicinali a base | medicinali a base di erbe di uso dati clinici);
di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi Grouping di variazioni D.2.2.14 14.232,77 3.351,45 IT49E0503403200000000010448 10.881,32 IT82A0760114500001004782478 0 2

tradizionale

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

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

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




QUAN [QUAN
CATEGORIA SOTTOCATEGORIA TIPOLOGIA_PROCEDURA CODICE DESCRIZIONE_TARIFFA UL IUIASTAReL Y IBAN_AIFA 1AL IBAN_MINISTERO TITA_| TITA_
- - RIFFA RIFFA_AIFA - RIFFA_MDS - MINI [ MASS
MA | IMA
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all.art. 6 del
DM Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS -
Grouping - Variazioni tipo Il in analogia a quanto previsto dal
Regolamento (CE) 1234/2008 - tariffa ridotta prevista per:
- le variazioni relative alla qualita (ad es. le modifiche alla
documentazione chimica, farmaceutica e biologica) per le quali non
Modifica di una registrazione di vengono presentati nuovi dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati
Medicinali a base | medicinali a base di erbe di uso bibliografici, preclinici e quelli di Farmacovigilanza sono da considerarsi
di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi Grouping di variazioni D.2.2.15 | dati clinici); 8.895,47 2.094,65 IT49E0503403200000000010448 6.800,82 IT82A0760114500001004782478 | 0O 2
tradizionale dell'articolo 16a della Direttiva
2001/83/CE - le variazioni relative al Modulo 1 qualora non comportino la
presentazione di ulteriori aggiornamenti degli altri moduli; sono escluse
le variazioni che comportano la modifica di RCP e FI;
- le variazioni relative all’RCP, etichettatura e/o foglio illustrativo per le
quali non vengono presentati nuovi dati clinici (i dati di bioequivalenza, i
dati bibliografici, preclinici e quelli di Farmacovigilanza sono da
considerarsi dati clinici);
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all.art. 6 del
DM Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS - Grouping -
Variazioni tipo Il in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE)
1234/2008 - tariffa ridotta prevista per:
- levariazioni relative alla qualita (ad es. le modifiche alla
documentazione chimica, farmaceutica e biologica) per le quali non
Modifica di una registrazione di vengono presentati nuovi dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati
Medicinali a base | medicinali a base di erbe di uso bibliografici, preclinici e quelli di Farmacovigilanza sono da considerarsi
dierbe di uso tradizionale registrati ai sensi Grouping di variazioni D.2.2.16 (dati clinici); 10.674,58 2.513,60 IT49E0503403200000000010448 8.160,98 IT82A0760114500001004782478 | 0 2
tradizionale dell'articolo 16a della Direttiva
2001/83/CE -le variazioni relative al Modulo 1 qualora non comportino la
presentazione di ulteriori aggiornamenti degli altri moduli; sono escluse
le variazioni che comportano la modifica di RCP e FI;
- le variazioni relative all’RCP, etichettatura e/o foglio illustrativo per le
quali non vengono presentati nuovi dati clinici (i dati di bioequivalenza, i
dati bibliografici, preclinici e quelli di Farmacovigilanza sono da
considerarsi dati clinici);
o MOd,m,ca ‘f' una regllstrazlor\e di Procedura nazionale/MR IT CMS - Grouping di variazioni in analogia a
Medicinali a base | medicinali a base di erbe di uso . e :
dierbediuso | tradizionale registrati ai sensi Grouping di variazioni D.2.2.17 | Auanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta prevista| ¢ o\ oo 1.613,13 | IT49E0503403200000000010448 5237,42 | IT82A0760114500001004782478 | 0 | N
o X o dalla terza variazione tipo Il in poi presentata all'interno di un grouping
tradizionale dell'articolo 16a della Direttiva ditipo
2001/83/CE
L MOd,m,ca ‘f' una reg.lstrazlor\e di Procedura MR IT RMS - Grouping di variazioni in analogia a quanto
Medicinali a base | medicinali a base di erbe di uso X e .
dierbediuso | tradizionale registrati ai sensi Grouping di variazioni D.2.2.18 |Previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta prevista dalla | o ) o 1.93575 | IT49E0503403200000000010448 6.284,89 | IT82A0760114500001004782478 | 0 | N
o X L terza variazione tipo Il in poi presentata all'interno di un grouping di tipo
tradizionale dell'articolo 16a della Direttiva "
2001/83/CE
Modifica di una registrazione di Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
Medicinali a base | medicinali a base di erbe di uso Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS - Grouping
di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi Grouping di variazioni D.2.2.19 |di variazioni in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 5.137,91 1.209,83 1T49E0503403200000000010448 3.928,08 IT82A0760114500001004782478 0 N

tradizionale

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

1234/2008 - Tariffa ridotta prevista dalla terza variazione tipo Il in poi
presentata all'interno di un grouping di tipo Il




QUAN [QUAN
CATEGORIA SOTTOCATEGORIA TIPOLOGIA_PROCEDURA CODICE DESCRIZIONE_TARIFFA UL IUIASTAReL Y IBAN_AIFA 1AL IBAN_MINISTERO TITA_| TITA_
- - RIFFA RIFFA_AIFA - RIFFA_MDS - MINI [ MASS
MA | IMA
L MOd_Iﬂ_Ca c.h una reg}strasz\e di Procedura MR IT RMS - Grouping - Variazioni tipo IA in analogia a quanto
Medicinali a base | medicinali a base di erbe di uso X . - .
N A o K L R . . L previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica,
di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi Grouping di variazioni D.2.2.2 X L . . - 1.022,46 240,76 IT49E0503403200000000010448 781,70 IT82A0760114500001004782478 | 0O N
L A N N la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni
tradizionale dell'articolo 16a della Direttiva X . -
autorizzati di un medicinale
2001/83/CE
Modifica di una registrazione di Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all.art. 6 del
Medicinali a base | medicinali a base di erbe di uso DM Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS - Grouping di
di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi Grouping di variazioni D.2.2.20 |variazioni in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 6.165,50 1.451,81 IT49E0503403200000000010448 4.713,69 IT82A0760114500001004782478 | 0O N
tradizionale dell'articolo 16a della Direttiva Tariffa ridotta prevista dalla terza variazione tipo Il in poi presentata
2001/83/CE all'interno di un grouping di tipo Il
Modifica di una registrazione di Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all.art. 6 del
L © . _Ca A una eg_s @ 0_ N DM Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS -
Medicinali a base | medicinali a base di erbe di uso Grouping - Variazioni tipo IA in analogia a quanto previsto dal
di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi Grouping di variazioni D.2.2.3 ping P 8 . q o p . . 639,05 150,49 IT49E0503403200000000010448 488,56 IT82A0760114500001004782478 0 N
. s . Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa
tradizionale dell'articolo 16a della Direttiva L X . -
copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni
2001/83/CE . - .
autorizzati di un medicinale
Modifica di una registrazione di Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all.art. 6 del
Medicinali a base | medicinali a base di erbe di uso DM Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS - Grouping -
di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi Grouping di variazioni D.2.2.4 |Variazioni tipo IA in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 766,85 180,58 IT49E0503403200000000010448 586,27 IT82A0760114500001004782478 | 0O N
tradizionale dell'articolo 16a della Direttiva 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le
2001/83/CE forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un medicinale
Modifica di una registrazione di Procedura nazionale/MR IT CMS - Grouping - Variazioni tipo IB in
Medicinali a base | medicinali a base di erbe di uso analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di
di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi Grouping di variazioni D.2.2.5 |modifica identica, |a tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e| 1.976,78 465,48 1IT49E0503403200000000010448 1.511,30 IT82A0760114500001004782478 | O N
tradizionale dell'articolo 16a della Direttiva le presentazioni autorizzati di un medicinale. - Si applica anche alla
2001/83/CE modifica Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008.
Modifica di una registrazione di Procedura MR IT RMS - Grouping - Variazioni tipo IB in analogia a quanto
Medicinali a base | medicinali a base di erbe di uso previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la
di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi Grouping di variazioni D.2.2.6 [tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni 2.372,12 558,58 1T49E0503403200000000010448 1.813,54 IT82A0760114500001004782478 | O N
tradizionale dell'articolo 16a della Direttiva autorizzati di un medicinale. - Si applica anche alla modifica Regime di
2001/83/CE Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008.
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all.art. 6 del
Modifica di una registrazione di DM Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS -
Medicinali a base | medicinali a base di erbe di uso Grouping - Variazioni tipo IB in analogia a quanto previsto dal
di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi Grouping di variazioni D.2.2.7 |Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa 1.482,57 349,10 1IT49E0503403200000000010448 1.133,47 IT82A0760114500001004782478 | O N
tradizionale dell'articolo 16a della Direttiva copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni
2001/83/CE 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 variazioni di cui all.art. 6 del
Modifica di una registrazione di DM Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS - Grouping -
Medicinali a base | medicinali a base di erbe di uso Variazioni tipo IB in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE)
di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi Grouping di variazioni D.2.2.8 [1234/2008 - In caso di modifica identica, |a tariffa copre tutti i dosaggi, le 1.779,08 418,92 1T49E0503403200000000010448 1.360,16 IT82A0760114500001004782478 0 N
tradizionale dell'articolo 16a della Direttiva forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un medicinale. - Si
2001/83/CE applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del
Regolamento (CE) 1234/2008.
L . . . . Procedura nazionale/MR IT CMS - Grouping - Variazioni tipo Il in
Modifica di una registrazione di . . .
L L o ) analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa
Medicinali a base | medicinali a base di erbe di uso base. In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme
di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi Grouping di variazioni D.2.2.9 i ! P B8l 23.721,32 5.585,76 IT49E0503403200000000010448 18.135,56 1T82A0760114500001004782478 0 2

tradizionale

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

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




QUAN [QUAN
CATEGORIA SOTTOCATEGORIA TIPOLOGIA_PROCEDURA CODICE DESCRIZIONE_TARIFFA UL IUIASTAReL Y IBAN_AIFA 1AL IBAN_MINISTERO TITA_| TITA_
- - RIFFA RIFFA_AIFA - RIFFA_MDS - MINI [ MASS
MA | IMA
L Diritto per il trasferimento: E riscosso all'atto del cambiamento di titolare
Medicinali a base . P
N A L B R per ognuna delle autorizzazioni all'immissione sul mercato oggetto del
di erbe di uso Diritti per il trasferimento D3.1 . A Lo . . 1.976,78 465,48 IT49E0503403200000000010448 1.511,30 IT82A0760114500001004782478 1 1
L trasferimento, comprende I'insieme delle presentazioni autorizzate di
tradizionale L
uno stesso medicinale.
Medicinali a base
di erbe di uso Diritti per il rinnovo Procedura nazionale/MR IT CMS D.4.1.1 |Diritti per il rinnovo - Per ogni dosaggio e forma farmaceutica 3.953,56 930,97 IT49E0503403200000000010448 3.022,59 1T82A0760114500001004782478 1 N
tradizionale
Medicinali a base
di erbe di uso Diritti per il rinnovo Procedura MR IT RMS D.4.2.1 |Diritti per il rinnovo - Per ogni dosaggio e forma farmaceutica 4.744,26 1.117,16 IT4A9E0503403200000000010448 3.627,10 1T82A0760114500001004782478 1 N
tradizionale
Importazione di prodotti del sangue le cui caratteristiche sono
Importazione ed esportazione controllate dall’Autorita competente di un Paese terzo e destinati alla
Varie di sangue umano e suoi E.1.1 |produzione di medicinali da commercializzare esclusivamente al di fuori 79.071,01 18.619,18 | IT4A9E0503403200000000010448 60.451,83 | IT82A0760114500001004782478 1 1
prodotti dell’Unione europea: domande di valutazione della documentazione
tecnico scientifica
Importazione ed esportazione Esportazione dei prodotti del sangue originati da emocomponenti
Varie di sangue umano e suoi E.1.15 P . . .p - g. 8 P 1.976,78 465,48 IT49E0503403200000000010448 1.511,30 IT82A0760114500001004782478 1 1
. raccolti al di fuori del territorio nazionale
prodotti
. . Rendiconto annuale delle importazioni ai sensi del DM 2.12.2016 e s.m.i..
Importazione ed esportazione La tariffa prevista per le variazioni di tipo IA nazionali si applica a ciascun
Varie di sangue umano e suoi E.1.16 . P P R ! P . p_p 852,07 200,64 IT49E0503403200000000010448 651,43 IT82A0760114500001004782478 1 250
rodotti lotto di plasma umano importato fino ad un importo massimo
P corrispondente a 250 lotti
. . Rendiconto annuale delle importazioni ai sensi del DM 2.12.2016 e s.m.i..
Importazione ed esportazione La tariffa prevista per le variazioni di tipo IB nazionali si applica a ciascun
Varie di sangue umano e suoi E.1.17 s P _p. P - PP ) 1.976,78 465,48 IT49E0503403200000000010448 1.511,30 IT82A0760114500001004782478 1 250
rodotti lotto di intermedio importato e prodotto finito (lettera e del D.M) fino ad
P un importo massimo corrispondente a 250 lotti
. . Rendiconto annuale delle importazioni ai sensi del DM 2.12.2016 e s.m.i..
Importazione ed esportazione La tariffa prevista per le variazioni di tipo Il nazionali si applica per i lotti
Varie di sangue umano e suoi E.1.18 | .p . P o P h P _pp P L 23.721,32 5.585,76 IT49E0503403200000000010448 18.135,56 IT82A0760114500001004782478 0 2
rodotti importati di plasma umano e di intermedi/prodotti finiti eccedenti i 250
P lotti
Importazione di prodotti del sangue le cui caratteristiche sono
. . controllate dall’Autorita competente di un Paese terzo e destinati alla
Importazione ed esportazione roduzione di medicinali da commercializzare esclusivamente al di fuori
Varie di sangue umano e suoi E12 P - . ) o .. 79.071,01 18.619,18 | 1T49E0503403200000000010448 60.451,83 IT82A0760114500001004782478 1 1
rodotti dell’Unione europea: domande di valutazione per variazioni maggiori
P sulla documentazione tecnico scientifica e ricertificazione annuale nel
caso in cui una o pil variazioni maggiori sono incluse.
Importazione di prodotti del sangue le cui caratteristiche sono
. . controllate dall’Autorita competente di un Paese terzo e destinati alla
Importazione ed esportazione roduzione di medicinali da commercializzare esclusivamente al di fuori
Varie di sangue umano e suoi E.13 P - o 23.721,32 5.585,76 IT49E0503403200000000010448 18.135,56 IT82A0760114500001004782478 1 1
rodotti dell’Unione europea: domande per variazioni minori sulla
P documentazione tecnica e ricertificazione annuale nel caso in cui una o
pili variazioni minori sono incluse.
. . Importazione di prodotti del sangue le cui caratteristiche sono
Importazione ed esportazione controllate dall’Autorita competente di un Paese terzo e destinati alla
Varie di sangue umano e suoi E.14 . R e P g . . . 23.721,32 5.585,76 IT49E0503403200000000010448 18.135,56 1T82A0760114500001004782478 1 1
rodotti produzione di medicinali da commercializzare esclusivamente al di fuori
P ! dell’Unione europea: singola istanza d’importazione.
Domanda per una certificazione PMF (certificazione iniziale) non
Certificazione di conformita presentata simultaneamente ad una domanda di nuova autorizzazione -
Varie per master file del plasma E.2.1 |Tariffe base prevista per 'esame di un PMF e la sua certificazione iniziale | 22.260,00 5.241,66 1T49E0503403200000000010448 17.018,34 | IT82A0760114500001004782478 1 1

(PMF) nazionale

quando le informazioni contenute nel PMF non sono state
precedentemente valutate nell’ambito di una procedura di AIC.




QUAN [QUAN
CATEGORIA SOTTOCATEGORIA TIPOLOGIA_PROCEDURA CODICE DESCRIZIONE_TARIFFA UL IUIASTAReL Y IBAN_AIFA 1AL IBAN_MINISTERO TITA_| TITA_
- - RIFFA RIFFA_AIFA - RIFFA_MDS - MINI [ MASS
MA | IMA
Domanda per una certificazione PMF (certificazione iniziale) non
e . . presentata simultaneamente ad una domanda di nuova autorizzazione -
Certificazione di conformita Tariffa ridott ist v diun PMFel rtificazi
Varie per master file del plasma .2 | 2ntaridotiaprevista perfesame diun FVIF € la sua certilicazione | 44 gg4 g6 2.792,88 | IT4A9E0503403200000000010448 9.067,78 | IT82A0760114500001004782478 | 1 1
(PMF) nazionale iniziale quando il titolare del PMF ha incluso modifiche alle informazioni
precedentemente valutate nell’ambito di una procedura di AIC e che ora
sono parte della domanda per il PMF
Domanda per una certificazione PMF (certificazione iniziale) non
T . L presentata simultaneamente ad una domanda di nuova autorizzazione -
Certificazione di conformita Tariffa ridotta prevista per I'esame di un PMF e la sua certificazione
Varie per master file del plasma E23 | .. P . P - 6.850,55 1.613,13 IT49E0503403200000000010448 5.237,42 IT82A0760114500001004782478 1 1
(PMF) nazionale iniziale quando le informazioni contenute nel PMF sono state
precedentemente valutate nell’ambito di una procedura di AIC e non
sono state apportate modifiche.
Domanda per una certificazione PMF (certificazione iniziale) presentata
simultaneamente ad una domanda di nuova autorizzazione nell'ambito
- " s di una procedura di AIC - Tariffa base prevista per 'esame di un PMF e la
Certificazione di conformita sua certificazione iniziale quando viene presentata parallelamente e
Varie per master file del plasma E24 " R g . P . . P P . 1.976,78 465,48 IT49E0503403200000000010448 1.511,30 IT82A0760114500001004782478 1 1
(PMF) nazionale all'interno di una nuova domanda di autorizzazione all'immissione in
commercio nell’ambito di una procedura di AIC. La documentazione PMF
verra valutata dall’agenzia simultaneamente alla domanda di
autorizzazione di immissione in commercio
Variazione di un PME Variazione di un PMF certificato - Prevista per I'esame e la certificazione
Varie . E.3.1 |diunavariazione maggiore di un PMF (ai sensi del Regolamento della 11.860,66 2.792,88 IT49E0503403200000000010448 9.067,78 IT82A0760114500001004782478 | 1 1
certificato o
Commissione (CE) No. 1234/2008).
Variazione di un PMF certificato - Prevista per I'esame e la certificazione
Variazione di un PME di due o piu variazioni che sono raggruppate in una singola domanda
Varie . E.3.2 |presentata neitermini degli articoli 7(2)(b) 0 7(2)(c) del Regolamento 11.860,66 2.792,88 IT49E0503403200000000010448 9.067,78 IT82A0760114500001004782478 1 1
certificato . K . I
della Commissione (CE) No. 1234/2008 in cui almeno una della variazioni
& una variazione maggiore
Variazione di un PME Variazione di un PMF certificato - Prevista per I'esame e la certificazione
Varie . E.3.3 |diuna variazione minore ditipo IB di un PMF (ai sensi del Regolamento 1.976,78 465,48 IT49E0503403200000000010448 1.511,30 IT82A0760114500001004782478 1 1
certificato o
della Commissione (CE) No. 1234/2008)
Variazione di un PME Variazione di un PMF certificato - Prevista per I'esame e la certificazione
Varie . E.3.4 |diuna variazione minore di tipo IA di un PMF (ai sensi del Regolamento 852,07 200,64 IT49E0503403200000000010448 651,43 IT82A0760114500001004782478 1 1
certificato o
della Commissione (CE) No. 1234/2008)
Importazioni e esportazioni / Accertamenti conseguenti alla domanda di autorizzazione
Varie p L P E.4.1 |all'importazione di medicinali e APl ai sensi del decreto legislativo 1.786,63 420,71 IT49E0503403200000000010448 1.365,92 1T39A0760114500001004782767 1 1
importazioni parallele
219/2006
Varie Importazioni e esportazioni / g4 |Pomandadirettaa ottenere lautorizzazione all'importazione parallela 1.976,78 465,48 | ITA9E0503403200000000010448 1511,30 | IT39A0760114500001004782767 | 1 | 1
importazioni parallele (D.M. 29/08/1997)
L . Variazioni conseguenti alla domanda diretta ad ottenere
) Importazioni e esportazioni / \ A R ) s A
Varie | L E.4.3 | un'autorizzazione a mettere in commercio specialita medicinali oggetto 893,31 210,35 IT49E0503403200000000010448 682,96 IT39A0760114500001004782767 1 N
importazioni parallele . X
di importazione parallela (D.M. 29/08/1997)
. Importazioni e esportazioni / Domanda di Rinnovo delle Autorizzazioni all'importazione parallela di
Vi E.44 893,31 210,35 IT49E0503403200000000010448 682,96 1T39A0760114500001004782767 1 1
ane importazioni parallele medicinali (comb. disp. D.M. 29/08/1997 e art. 38, d. Igs 219/2006)
Documentazione e Rilascio certificazioni e riconoscimento QP ad utilita del richiedente,
Varie C:rt'f'ca il)ne E.5.1 |certificato di «libera vendita«» o copia conforme di documenti esistenti 129,81 30,59 IT49E0503403200000000010448 99,22 IT39A0760114500001004782767 | 1 N
fheazl agli atti, certificato GMP, certificato CPP
Documentazione e Deposito e custodia Active Substance Master File (ASMF)/Valutazione
Varie Certificazione E.5.2 |della documentazione di produzione e controllo di una materia prima 3.116,40 734,39 IT49E0503403200000000010448 2.382,01 IT39A0760114500001004782767 | 1 1
farmacologicamente attiva prodotta in Italia o all'estero
Domanda di esenzione dalla
Varie decadenza dell'AIC (sunset E.6.1 |Domanda di esenzione dalla decadenza dell'AIC (sunset clause) 852,07 200,64 1T49E0503403200000000010448 651,43 IT82A0760114500001004782478 1 1

clause)
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CATEGORIA SOTTOCATEGORIA TIPOLOGIA_PROCEDURA CODICE DESCRIZIONE_TARIFFA UL IUIASTAReL Y IBAN_AIFA 1AL IBAN_MINISTERO TITA_| TITA_
- - RIFFA RIFFA_AIFA - RIFFA_MDS - MINI [ MASS
MA | IMA
Autorizzazione di segni e
pittogrammi sull'imballagio . . . A . " . .
. L ) Autorizzazione di segni e pittogrammi sull'imballagio esterno e sul foglio
Varie esterno e sul foglio illustrativo E7.1 |. . . . et . N 1.976,78 465,48 IT49E0503403200000000010448 1.511,30 IT82A0760114500001004782478 1 N
h . > illustrativo ai sensi dell'articolo 62 della Direttiva 2001/83/CE
ai sensi dell'articolo 62 della
Direttiva 2001/83/CE
Ricertificazione annuale di un PMF - Prevista per I'esame e la
. Ricertificazione annuale di un ricertificazione annuale di un PMF sotto questo schema quando una o
Varie ES.1 N L . . 11.860,66 2.792,88 IT49E0503403200000000010448 9.067,78 IT82A0760114500001004782478 1 1
PMF pili variazioni sono incluse nella documentazione presentata e almeno
una delle variazioni € una variazione di tipo maggiore.
Ricertificazione annuale di un PMF - Prevista per I'esame e la
ricertificazione annuale di un PMF sotto questo schema quando non &
e " inclusa nessuna variazione maggiore nella documentazione presentata.
. Ricertificazione annuale di un er s . L N
Varie PME E.9.2 |Questa tariffa @ aumentata della tariffa applicabile per ciascuna 3.563,16 839,05 1T49E0503403200000000010448 2.724,11 IT82A0760114500001004782478 1 1
variazione minore di tipo IA o di tipo IB incluse nella documentazione
presentata, fino ad una tariffa totale massima di 9.187,20 EURO.
Sperimentazioni . PSR
cliniche F.1  |Sperimentazioni Cliniche fase | 20.000,00 20.000,00 | IT49E0503403200000000010448 IT82A0760114500001004782478 1 1
Sperimentazioni gp |SperimentazioniCliniche fase Il e lll - da 1a 15 centri di sperimentazione |, o5, 17.000,00 | ITA9E0503403200000000010448 IT82A0760114500001004782478 | 1 | 1
cliniche coinvolti
Sperimentazioni g3 |SPerimentazioni Cliniche fase ll e lll~oltre 15 centri di sperimentazione | g 5, o, 19.000,00 | IT49E0503403200000000010448 IT82A0760114500001004782478 | 1 | 1
cliniche coinvolti
Sperimentazioni F4 |SPerimentazioni Cliniche fase IV —da 1 15 centri di sperimentazione 12.500,00 12.500,00 | IT49E0503403200000000010448 IT82A0760114500001004782478 | 1 | 1
cliniche coinvolti
Sperimentazioni F5 |Sperimentazioni Cliniche fase IV —oltre 15 centri di sperimentazione 14.500,00 14.500,00 | ITA9E0503403200000000010448 IT82A0760114500001004782478 | 1 | 1
cliniche coinvolti
Sperimentazioni . -
cliniche F.6 |Modifiche Sostanziali fase | 9.000,00 9.000,00 IT49E0503403200000000010448 IT82A0760114500001004782478 1 1
Sperimentazioni . -
cliniche F.7 Modifiche Sostanziali fase I, lll e IV 6.000,00 6.000,00 IT49E0503403200000000010448 IT82A0760114500001004782478 1 1
Sperimentazioni pg |!taliaReference Member State - Maggiorazione Sperimentazioni Cliniche | ) 550 5 4.500,00 | ITA9E0503403200000000010448 IT82A0760114500001004782478 | 1 | 1
cliniche —Modifiche Sostanziali
Sperimentazioni n "
cliniche F.9 |[ltalia Safety assessing Member State — Annual Safety Report 3.500,00 3.500,00 IT49E0503403200000000010448 IT82A0760114500001004782478 1 1
lspezioni sulle Ispezione di sistema ai sensi dell'art. 31, comma 5, del D. Lgs. n. 200/2007,
s eprirznenta ioni G.1 |connessa con il riconoscimento di idoneita delle strutture sanitarie che 2.561,99 543,39 1T49E0503403200000000010448 2.018,60 IT39A0760114500001004782767 1 1
P : eseguono sperimentazioni cliniche di fase |
Ispezioni sulle G |'spezione disistema ai sensi dell'art. 1-bis, ultimo periodo, del D.M. 19 1.707,99 362,27 | IT49E0503403200000000010448 134572 | IT39A0760114500001004782767 | 1 | N
sperimentazioni marzo 1998
Officine ny |Attivazione officine produzione di sostanze attive/produzione primaria di| g o35 ¢ 210351 | IT49E0503403200000000010448 6.829,55 | IT39A0760114500001004782767 | 1 | 1
GAS medicinali, con limite di massimo di 5 sostanze attive
Officine o |Attivazioneimportator inclusi importatori Titolari AIC, di sostanze attive | ) Jeo o 1.051,76 | ITA9E0503403200000000010448 3.414,78 | IT39A0760114500001004782767 | 1 | 1
autorizzate/registrate, con limite massimo di 5 sostanze attive
Officine p.11 |Richiesta di emissione diun certificato GMP per ogni sostanza attiva 3.573,24 841,39 | IT49E0503403200000000010448 2.731,85 | IT39A0760114500001004782767 | 1 | N
prodotta sottoposta a regime di registrazione
Officine Hap |Notifica elencoannuale delle modifiche non essenziali per e Officine di 893,31 210,35 | IT49E0503403200000000010448 682,96 | IT39A0760114500001004782767 | 1 | 1
produzione/importazione di sostanze attive registrate
Notifica della produzione/importazione di sostanze attive sperimentali di
Officine H.13 [fase | e difase Il ai sensi dell’art.54, comma 4 bis, del decreto legislativo 893,31 210,35 IT49E0503403200000000010448 682,96 IT39A0760114500001004782767 1 1
219/2006
Per ogni estensione dell’atto di registrazione relativo alla produzione e
i modifi iale attinente all’officina di duzi di
Officine H.14 |Perosnimodilica essenziale attinente all officina ci produzione di 893,31 21035 | IT49E0503403200000000010448 682,96 | IT39A0760114500001004782767 | 1 | 1

sostanze attive non sterili /o non biologiche e/o non derivanti da
tessuti, organi, liquidi umani e animali
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officine H.15 |Estensione dellautorizzazione perla produzione di medicinali da parte di| ;54 oo 3.155,27 | IT49E0503403200000000010448 10.244,32 | IT39A0760114500001004782767 | 1 1
Officina gia autorizzata/registrata alla produzione di sostanze attive
Estensione dell’autorizzazione/registrazione per la produzione di
Officine H.16 [sostanze attive da parte di officina gia autorizzata alla produzione di 4.466,54 1.051,76 IT49E0503403200000000010448 3.414,78 1T39A0760114500001004782767 1 1
medicinali, con limite massimo di 5 sostanze attive
Per ogni estensione della registrazione all'importazione di sostanze attive
Officine H.17 [non sterili /o non biologiche e/o non derivanti da tessuti, organi, liquidi 893,32 210,35 1T49E0503403200000000010448 682,97 IT39A0760114500001004782767 1 1
umani e animali per officine di produzione/importazione
Officine H.g |Richiesta diemissione di un certificato GMP per ogni sostanza attiva 893,32 21035 | IT49E0503403200000000010448 682,97 | IT39A0760114500001004782767 | 1 | N
importata sottoposta a regime di registrazione
Officine H.2_|Attivazione di officine di medicinali e di omeopatici 17.866,09 4.207,00 1T49E0503403200000000010448 13.659,09 1T39A0760114500001004782767 1 1
Officine H.3 |Attivazione Officina Gas medicinali per produzione secondaria 4.466,54 1.051,76 1T49E0503403200000000010448 3.414,78 1T39A0760114500001004782767 1 1
Per ogni estensione dell’autorizzazione alla produzione e per ogni
Officine hg |modifica essenziale attinente allofficina di produzione di medicinalie/o |, 4oq o, 1.051,76 | ITA9E0503403200000000010448 341478 | IT39A0760114500001004782767 | 1 | 1
sostanze attive sterili e/o biologiche e/o derivanti da tessuti, organi,
liguidi umani e animali
Per ogni altra modifica, non essenziale o di carattere amministrativo,
attinente all'officina di produzione/importazione di medicinali e/o
Officine H.5 [sostanze attive sterili e/o di origine biologica e/o derivante da tessuti, 893,31 210,35 IT49E0503403200000000010448 682,96 IT39A0760114500001004782767 | 1 N
organi, liquidi umani e animali e all'officina di produzione extra UE di
sostanze attive importate
Per ogni estensione dell’autorizzazione all'importazione di medicinali e/o
Officine H.6 |[sostanze attive sterili e/o biologiche e/o derivanti da tessuti, organi, 1.786,63 420,71 IT49E0503403200000000010448 1.365,92 IT39A0760114500001004782767 | 1 1
liguidi umani e animali
Rilascio certificazioni (ad esempio GMP — CLV — Prodotto farmaceutico
Officine H.7 senza AIC per esclusiva esportazione CPP/CPO), riconoscimento QP ad 129,81 30,59 IT49E0503403200000000010448 99,22 IT39A0760114500001004782767 1 N
utilita del richiedente e ristampa certificati GMP
Officine Hg |Perogni estensione dellautorizzazione alla produzione e perogni |y g6 63 420,71 | IT49E0503403200000000010448 136592 | IT39A0760114500001004782767 | 1 | 1
modifica essenziale attinente all'Officina di produzione di Gas medicinali
- Attivazione Officina Gas medicinali per produzione in continuo (primaria
Officine H.9 e secondaria) 13.399,59 3.155,27 IT49E0503403200000000010448 10.244,32 IT39A0760114500001004782767 1 1
Nuovo principio attivo (comprese le riclassificazioni di principi attivi mai
HTA 1.1 precedentemente rimborsati e associazione di principi attivi di cui 6.455,00 1.519,99 IT49E0503403200000000010448 4.935,01 IT82A0760114500001004782478 0 N
almeno uno non noto)
HTA 1.10__ [Revisione delle condizioni negoziali 1.290,99 304,00 1T49E0503403200000000010448 986,99 1T82A0760114500001004782478 0 N
HTA 1.2 Nuova associazione di principi attivi noti 3.227,49 759,99 1T49E0503403200000000010448 2.467,50 1T82A0760114500001004782478 0 N
HTA 1.3 Farmaco orfano 3.227,49 759,99 1T49E0503403200000000010448 2.467,50 1T82A0760114500001004782478 0 1
HTA 1.4 Farmaco biosimilare 6.455,00 1.519,99 1T49E0503403200000000010448 4.935,01 1T82A0760114500001004782478 0 N
HTA 5 |Farmaco generico (compresa le estensioni di indicazione se 'originator | g gg 304,00 | IT49E0503403200000000010448 986,99 | IT82A0760114500001004782478| 0 | N
ha la stessa gia rimborsata)
HTA 1.6 Farmaco copia e importazione parallela 1.290,99 304,00 1T49E0503403200000000010448 986,99 1T82A0760114500001004782478 0 N
HTA 1.7 Estensione di indicazione terapeutica 5.163,99 1.216,00 1T49E0503403200000000010448 3.947,99 1T82A0760114500001004782478 0 N
HTA g |Nuove confezioni (sono nuove AIC di un principio attivo gia rimborsato) o| - g g 304,00 | IT49E0503403200000000010448 986,99 | IT82A0760114500001004782478 | 0 | N
variazione di posologia (su AIC gia rimborsate)
HTA 1.9 Riclassificazione 1.290,99 304,00 1T49E0503403200000000010448 986,99 1T82A0760114500001004782478 0 N
Valutazione di una sostanza medicinale “non nota”, fornita da un
produttore mai valutato dall’AIFA in una AIC di un medicinale o in una
precedente richiesta da parte di un Organismo Notificato
Dispositivi medici di classe i Rilascio del parere ai sensi del Se Ialrichiesta si riferisce.ad una serie di Disposit.iv.i Medici (multiple
Dispositivi medici | contenenti sostanze medicinali | Regolamento (UE) 2017/745— Prima | 1111 |2PPlications) contenentila stessa sostanza medicinale e facente 21.312,95 5.018,69 | IT49E0503403200000000010448 16.294,26 | IT82A0760114500001004782478 | 1 | N

con funzione ancillare

consultazione

riferimento ad uno stesso dossier e ad una stessa valutazione
dell’Organismo Notificato, il costo unitario sara unico.

il Dispositivo Medico incorpora 2 o piu sostanze, |a tariffa sara
incrementata del 20% per ogni ulteriore sostanza (euro
4.262,59/sostanza).
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Dispositivi medici

Dispositivi medici di classe iii
contenenti sostanze medicinali
con funzione ancillare

Rilascio del parere ai sensi del
Regolamento (UE) 2017/745 — Prima
consultazione

L1.1.2

Valutazione di una sostanza medicinale “nota” fornita da un produttore
gia valutato dall’AIFA in una AIC di un medicinale o in una precedente
richiesta da parte di un Organismo Notificato o per un produttore di
sostanza attiva in possesso di CEP.

Se la richiesta si riferisce ad una serie di Dispositivi Medici (multiple
applications) contenenti la stessa sostanza medicinale e facente
riferimento ad uno stesso dossier e ad una stessa valutazione
dell’Organismo Notificato, il costo unitario sara unico.

Se il Dispositivo Medico incorpora 2 o piu sostanze, |a tariffa sara
incrementata del 20% per ogni ulteriore sostanza (euro
2.131,20/sostanza).

10.656,48

2.509,35

IT49E0503403200000000010448

8.147,13

IT82A0760114500001004782478

Dispositivi medici

Dispositivi medici di classe iii
contenenti sostanze medicinali
con funzione ancillare

Rilascio del parere ai sensi del
Regolamento (UE) 2017/745 — Prima
consultazione

L1.13

Valutazione di modifiche maggiori alla documentazione relativa alla
sostanza medicinale equivalenti a variazioni di tipo Il in accordo
all’allegato | del Regolamento 1234/2008.

Se larichiesta si riferisce ad una serie di Dispositivi Medici (multiple
applications) contenenti la stessa sostanza medicinale e facente
riferimento ad uno stesso dossier e ad una stessa valutazione
dell’Organismo Notificato, il costo unitario sara unico.

Se il Dispositivo Medico incorpora 2 o piu sostanze, |a tariffa sara
incrementata del 20% per ogni ulteriore sostanza (euro
2.131,20/sostanza).

10.656,48

2.509,35

IT49E0503403200000000010448

8.147,13

IT82A0760114500001004782478

Dispositivi medici

Dispositivi medici di classe iii
contenenti sostanze medicinali
con funzione ancillare

Rilascio del parere ai sensi del
Regolamento (UE) 2017/745 — Prima
consultazione

L1.1.4

Valutazione di modifiche minori alla documentazione relativa alla
sostanza medicinale equivalenti a variazioni di tipo IB in accordo
all’allegato | del Regolamento 1234/2008.

Se la richiesta si riferisce ad una serie di Dispositivi Medici (multiple
applications) contenenti la stessa sostanza medicinale e facente
riferimento ad uno stesso dossier e ad una stessa valutazione
dell’Organismo Notificato, il costo unitario sara unico.

Se il Dispositivo Medico incorpora 2 o piu sostanze, |a tariffa sara
incrementata del 20% per ogni ulteriore sostanza (euro
355,216/sostanza).

1.776,08

418,22

IT49E0503403200000000010448

1.357,86

IT82A0760114500001004782478

Dispositivi medici

Dispositivi medici di classe iii
contenenti sostanze medicinali
con funzione ancillare

Rilascio del parere ai sensi del
Regolamento (UE) 2017/745 - Prima
consultazione

L1.15

Valutazione di modifiche minori alla documentazione relativa alla
sostanza medicinale equivalenti a variazioni di tipo IA in accordo
all’allegato | del Regolamento 1234/2008.

Se la richiesta si riferisce ad una serie di Dispositivi Medici (multiple
applications) contenenti la stessa sostanza medicinale e facente
riferimento ad uno stesso dossier e ad una stessa valutazione
dell’Organismo Notificato, il costo unitario sara unico.

Se il Dispositivo Medico incorpora 2 o piu sostanze, |a tariffa sara

incrementata del 20% per ogni ulteriore sostanza (euro 153,11/sostanza).

765,56

180,27

IT49E0503403200000000010448

585,29

IT82A0760114500001004782478

Dispositivi medici

Dispositivi medici a base di
sostanze

Rilascio del parere ai sensi del
Regolamento (UE) 2017/745 — Prima
consultazione

L211

Valutazione di una sostanza medicinale “non nota”, fornita da un
produttore mai valutato dall’AIFA in una AIC di un medicinale o in una
precedente richiesta da parte di un Organismo Notificato.

Se la richiesta si riferisce ad una serie di Dispositivi Medici (multiple
application) contenenti la stessa sostanza medicinale e facente
riferimento ad uno stesso dossier e ad una stessa valutazione
dell’Organismo Notificato, il costo unitario sara unico.

Se il Dispositivo Medico incorpora 2 o piu sostanze, |a tariffa sara
incrementata del 20% per ogni ulteriore sostanza (euro 3.196,94).

15.984,72

3.764,02

IT49E0503403200000000010448

12.220,70

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
allergeni

Diritti per il rinnovo di un
medicinale allergene
diagnostico

Procedura nazionale/MR IT CMS

M.10.1.1

Diritti per il rinnovo - Per ogni dosaggio e forma farmaceutica

395,36

93,10

IT49E0503403200000000010448

302,26

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
allergeni

Diritti peril rinnovo di un
medicinale allergene
diagnostico

Procedura MR IT RMS

M.10.2.1

Diritti per il rinnovo - Per ogni dosaggio e forma farmaceutica

474,43

111,72

IT49E0503403200000000010448

362,71

IT82A0760114500001004782478




QUAN [QUAN
CATEGORIA SOTTOCATEGORIA TIPOLOGIA_PROCEDURA CODICE DESCRIZIONE_TARIFFA UL IUIASTAReL Y IBAN_AIFA 1AL IBAN_MINISTERO TITA_| TITA_
- - RIFFA RIFFA_AIFA - RIFFA_MDS - MINI [ MASS
MA | IMA
Medicinali | Autorizzazione allimmissione _ Nuova AIC— Artt. 8(3), 10a e 10b Direttiva 2001/83/EC (un dosaggio
. in commercio di un medicinale | Procedura nazionale/DC/MRITCMS | M.1.1.1 . . . 7.617,63 1.793,77 IT49E0503403200000000010448 5.823,86 IT82A0760114500001004782478 1 N
allergeni N N associato a una forma farmaceutica e a una presentazione)
allergene diagnostico
Medicinali Autorizzazione all'immissione Estensione ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 (un
allergeni in commercio di un medicinale | Procedura nazionale/DC/MR IT CMS [M.1.1.10|solo dosaggio associato ad una forma farmaceutica e ad una 2.285,29 538,13 1T49E0503403200000000010448 1.747,16 IT82A0760114500001004782478 1 N
8 allergene diagnostico presentazione)
. . N e Estensione ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 (tariffa
Medicinali Autorizzazione all'immissione ridotta per estensioni relative alla qualita in assenza di nuovi dati clinici
. in commercio di un medicinale | Procedura nazionale/DC/MR ITCMS |M.1.1.11 P ] ) 9 N 1.142,65 269,07 IT4A9E0503403200000000010448 873,58 IT82A0760114500001004782478 1 N
allergeni . . per un solo dosaggio associato ad una forma farmaceutica e ad una
allergene diagnostico .
presentazione)
Medicinali Diritti per il rinnovo di un
aﬁerce:i medicinale allergene Procedura nazionale/MR IT CMS M.11.1.1|Diritti per il rinnovo - Per ogni dosaggio e forma farmaceutica 988,39 232,74 IT49E0503403200000000010448 755,65 IT82A0760114500001004782478 1 N
g terapeutico
. . R Estensione ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 (ogni
Medicinali Autorizzazione allimmissione dosaggio supplementare della stessa forma farmaceutica oggetto della
X in commercio di un medicinale | Procedura nazionale/DC/MRITCMS (M.1.1.12 88 .pp R 88 659,98 155,41 IT49E0503403200000000010448 504,57 IT82A0760114500001004782478 1 N
allergeni . . domanda di estensione presentato contemporaneamente alla domanda
allergene diagnostico X R
di estensione)
Medicinali Autorizzazione all'immissione Estensione ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 (ogni
allergeni in commercio di un medicinale | Procedura nazionale/DC/MR ITCMS |M.1.1.13|presentazione supplementare presentata contemporaneamente alla 190,45 44,85 IT49E0503403200000000010448 145,60 IT82A0760114500001004782478 1 N
8 allergene diagnostico domanda di estensione)
Medicinali Autorizzazione all'immissione Nuova AIC - Artt. 8(3), 10a e 10b Direttiva 2001/83/EC (un solo dosaggio
allergeni in commercio di un medicinale | Procedura nazionale/DC/MR IT CMS | M.1.1.2 |e/o forma farmaceutica associato a una presentazione richiesto 755,19 177,83 IT49E0503403200000000010448 577,36 IT82A0760114500001004782478 | 1 N
& allergene diagnostico contestualmente alla prima domanda di AIC)
Medicinali Diritti per il rinnovo di un
allergeni medicinale allergene Procedura MR IT RMS M.11.2.1|Diritti per il rinnovo - Per ogni dosaggio e forma farmaceutica 1.186,07 279,29 1IT49E0503403200000000010448 906,78 1T82A0760114500001004782478 1 N
8 terapeutico
Medicinali Autorizzazione all'immissione Nuova AIC - Artt. 8(3), 10a e 10b Direttiva 2001/83/EC (ogni
allergeni in commercio di un medicinale | Procedura nazionale/DC/MR ITCMS | M.1.1.3 |presentazione supplementare dello stesso dosaggio/forma farmaceutica 190,45 44,85 1T49E0503403200000000010448 145,60 IT82A0760114500001004782478 1 N
8 allergene diagnostico richiesto contestualmente alla prima domanda di AIC)
Autorizzazione all'immissione
Medicinali N AIC—Artt. 10(1), 10(3) e 10c Direttiva 2001/83/EC d i
eeienal i commercio di un medicinale | Procedura nazionale/DC/MR ITCMS | M.1.1.4 | o ov2 (1), 10(3) e 10c Direttiva 2001/83/EC (un dosagglo 2.955,13 695,86 |ITA9E0503403200000000010448 225927 | 1T82A0760114500001004782478 | 1 | N
allergeni . . associato ad una forma farmaceutica e ad una presentazione)
allergene diagnostico
Medicinali Autorizzazione all'immissione Nuova AIC — Artt. 10(1), 10(3) e 10c Direttiva 2001/83/EC (ogni dosaggio
allergeni in commercio di un medicinale | Procedura nazionale/DC/MRITCMS | M.1.1.5 |e/o forma farmaceutica supplementare richiesto contemporaneamente 295,51 69,59 1T49E0503403200000000010448 225,92 IT82A0760114500001004782478 1 N
8 allergene diagnostico alla prima domanda di AIC)
Medicinali Autorizzazione all'immissione Nuova AIC — Artt. 10(1), 10(3) e 10c Direttiva 2001/83/EC (ogni
allergeni in commercio di un medicinale | Procedura nazionale/DC/MR IT CMS | M.1.1.6 |presentazione supplementare dello stesso dosaggio e della stessa forma 190,45 44,85 1T49E0503403200000000010448 145,60 IT82A0760114500001004782478 1 N
8 allergene diagnostico farmaceutica richiesto contemporaneamente alla prima domanda di AIC)
Autorizzazione all'immissione
Medicinali N AIC - Art. 10(4) Direttiva 2001/83/EC d i iato ad
ecieinal i commercio di un medicinale | Procedura nazionale/DC/MR ITCMS | M.L.L7 | oo e (4) Direttiva 2001/83/EC {un dosaggio associato 4.925,19 1.159,76 | IT49E0503403200000000010448 376543 |IT82A0760114500001004782478 | 1 | N
allergeni . ) una forma farmaceutica e ad una presentazione)
allergene diagnostico
Medicinali Autorizzazione all'immissione Nuova AIC — Art. 10(4) Direttiva 2001/83/EC (ogni dosaggio e/o forma
allergeni in commercio di un medicinale | Procedura nazionale/DC/MRIT CMS | M.1.1.8 |farmaceutica supplementare richiesto contemporaneamente alla prima 295,51 69,59 1T49E0503403200000000010448 225,92 IT82A0760114500001004782478 1 N
8 allergene diagnostico domanda di AIC)
Medicinali Autorizzazione all'immissione Nuova AIC — Art. 10(4) Direttiva 2001/83/EC (ogni presentazione
allergeni in commercio di un medicinale | Procedura nazionale/DC/MR IT CMS | M.1.1.9 |supplementare dello stesso dosaggio/forma farmaceutica richiesto 190,45 44,85 1T49E0503403200000000010448 145,60 IT82A0760114500001004782478 1 N

allergene diagnostico

contemporaneamente alla prima domanda di AIC)




QUAN [QUAN
CATEGORIA SOTTOCATEGORIA TIPOLOGIA_PROCEDURA CODICE DESCRIZIONE_TARIFFA UL IUIASTAReL Y IBAN_AIFA 1AL IBAN_MINISTERO TITA_| TITA_
- - RIFFA RIFFA_AIFA - RIFFA_MDS - MINI [ MASS
MA | IMA
Medicinali | Autorizzazione allimmissione Nuova AIC— Artt. 8(3), 10a e 10b Direttiva 2001/83/EC (un dosaggio
. in commercio di un medicinale Procedura DC IT RMS M.1.2.1 . . . 9.141,16 2.152,53 IT49E0503403200000000010448 6.988,63 IT82A0760114500001004782478 1 N
allergeni N N associato a una forma farmaceutica e a una presentazione)
allergene diagnostico
Medicinali Autorizzazione all'immissione Estensione ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 (un
allergeni in commercio di un medicinale Procedura DC IT RMS M.1.2.10|solo dosaggio associato ad una forma farmaceutica e ad una 2.742,34 645,76 1T49E0503403200000000010448 2.096,58 IT82A0760114500001004782478 1 N
8 allergene diagnostico presentazione)
. . N e Estensione ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 (tariffa
Medicinali Autorizzazione all'immissione ridotta per estensioni relative alla qualita in assenza di nuovi dati clinici
. in commercio di un medicinale Procedura DC IT RMS M.1.2.11 P . A 9 ) 1.371,17 322,88 IT49E0503403200000000010448 1.048,29 IT82A0760114500001004782478 1 N
allergeni . . per un solo dosaggio associato ad una forma farmaceutica e ad una
allergene diagnostico .
presentazione)
Medicinali Diritti per il rinnovo di un
allergeni medicinale allergene Procedura nazionale/MR IT CMS M.12.1.1|Diritti per il rinnovo - Per ogni dosaggio e forma farmaceutica 658,93 155,16 IT49E0503403200000000010448 503,77 IT82A0760114500001004782478 1 N
8 terapeutico a bassa prevalenza
. . . . Estensione ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 (ogni
Medicinali Autorizzazione allimmissione dosaggio supplementare della stessa forma farmaceutica oggetto della
X in commercio di un medicinale Procedura DC IT RMS M.1.2.12 &8 .pp X 88 791,97 186,49 IT49E0503403200000000010448 605,48 IT82A0760114500001004782478 1 N
allergeni . . domanda di estensione presentato contemporaneamente alla domanda
allergene diagnostico X R
di estensione)
Medicinali Autorizzazione all'immissione Estensione ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 (ogni
allergeni in commercio di un medicinale Procedura DC IT RMS M.1.2.13|presentazione supplementare presentata contemporaneamente alla 228,53 53,81 IT49E0503403200000000010448 174,72 IT82A0760114500001004782478 1 N
8 allergene diagnostico domanda di estensione)
Medicinali Autorizzazione all'immissione Nuova AIC - Artt. 8(3), 10a e 10b Direttiva 2001/83/EC (un solo dosaggio
allergeni in commercio di un medicinale Procedura DC IT RMS M.1.2.2 |e/o forma farmaceutica associato a una presentazione richiesto 906,24 213,40 IT49E0503403200000000010448 692,84 IT82A0760114500001004782478 1 N
8 allergene diagnostico contestualmente alla prima domanda di AIC)
Medicinali Diritti per il rinnovo di un
allergeni medicinale allergene Procedura MR IT RMS M.12.2.1|Diritti per il rinnovo - Per ogni dosaggio e forma farmaceutica 790,71 186,19 1IT49E0503403200000000010448 604,52 1T82A0760114500001004782478 1 N
8 terapeutico a bassa prevalenza
Medicinali Autorizzazione all'immissione Nuova AIC - Artt. 8(3), 10a e 10b Direttiva 2001/83/EC (ogni
allergeni in commercio di un medicinale Procedura DC IT RMS M.1.2.3 |presentazione supplementare dello stesso dosaggio/forma farmaceutica 228,53 53,81 1T49E0503403200000000010448 174,72 IT82A0760114500001004782478 1 N
8 allergene diagnostico richiesto contestualmente alla prima domanda di AIC)
R Autorizzazione all'immissione A .
Medicinali | ;' o mmercio di un medicinale Procedura DC IT RMS M.1.2.4 | \uova AIC—Artt. 10(1), 10(3) e 10c irettiva 2001/83/EC (un dosaggio 3.546,14 835,03 |IT49E0503403200000000010448 271111 | 1782A0760114500001004782478 | 1 | N
allergeni . ) associato ad una forma farmaceutica e ad una presentazione)
allergene diagnostico
Medicinali Autorizzazione all'immissione Nuova AIC — Artt. 10(1), 10(3) e 10c Direttiva 2001/83/EC (ogni dosaggio
allergeni in commercio di un medicinale Procedura DC IT RMS M.1.2.5 [e/o forma farmaceutica supplementare richiesto contemporaneamente 354,61 83,50 1T49E0503403200000000010448 271,11 IT82A0760114500001004782478 1 N
8 allergene diagnostico alla prima domanda di AIC)
Medicinali Autorizzazione all'immissione Nuova AIC — Artt. 10(1), 10(3) e 10c Direttiva 2001/83/EC (ogni
allergeni in commercio di un medicinale Procedura DC IT RMS M.1.2.6 |presentazione supplementare dello stesso dosaggio e della stessa forma 228,53 53,81 1T49E0503403200000000010448 174,72 1T82A0760114500001004782478 1 N
8 allergene diagnostico farmaceutica richiesto contemporaneamente alla prima domanda di AIC)
T Autorizzazione all'immissione — . :
Medicinali | ;" smmercio di un medicinale Procedura DC IT RMS M.1.2.7 [NUOv2 AIC Art. 10(4) Direttiva 2001/83/EC (un dosaggio associato ad 5.910,23 1391,72 |IT49E0503403200000000010448 | | 4.518,51 |IT82A0760114500001004782478| 1 | N
allergeni . ) una forma farmaceutica e ad una presentazione)
allergene diagnostico
Medicinali Autorizzazione all'immissione Nuova AIC — Art. 10(4) Direttiva 2001/83/EC (ogni dosaggio e/o forma
allergeni in commercio di un medicinale Procedura DC IT RMS M.1.2.8 |farmaceutica supplementare richiesto contemporaneamente alla prima 354,61 83,50 IT49E0503403200000000010448 271,11 IT82A0760114500001004782478 1 N

allergene diagnostico

domanda di AIC)




QUAN [QUAN
CATEGORIA SOTTOCATEGORIA TIPOLOGIA_PROCEDURA CODICE DESCRIZIONE_TARIFFA UL IUIASTAReL Y IBAN_AIFA 1AL IBAN_MINISTERO TITA_| TITA_
- - RIFFA RIFFA_AIFA - RIFFA_MDS - MINI [ MASS
MA | IMA
Medicinali Autorizzazione all'immissione Nuova AIC — Art. 10(4) Direttiva 2001/83/EC (ogni presentazione
allergeni in commercio di un medicinale Procedura DC IT RMS M.1.2.9 [supplementare dello stesso dosaggio/forma farmaceutica richiesto 228,53 53,81 IT49E0503403200000000010448 174,72 1T82A0760114500001004782478 1 N
8 allergene diagnostico contemporaneamente alla prima domanda di AIC)
Medicinali | Autorizzazione allimmissione Nuova AIC— Artt. 8(3), 10a e 10b Direttiva 2001/83/EC (un dosaggio
. in commercio di un medicinale Procedura MR IT RMS M.1.3.1 . . . 1.523,53 358,75 IT49E0503403200000000010448 1.164,78 IT82A0760114500001004782478 1 N
allergeni N N associato a una forma farmaceutica e a una presentazione)
allergene diagnostico
Medicinali Autorizzazione all'immissione Estensione ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 (un
allergeni in commercio di un medicinale Procedura MR IT RMS M.1.3.10|solo dosaggio associato ad una forma farmaceutica e ad una 457,05 107,62 IT49E0503403200000000010448 349,43 IT82A0760114500001004782478 1 N
8 allergene diagnostico presentazione)
. . . Estensione ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 (tariffa
Medicinali Autorizzazione all'immissione ridotta per estensioni relative alla qualita in assenza di nuovi dati clinici
. in commercio di un medicinale Procedura MR IT RMS M.1.3.11 P . . 9 . 228,53 53,81 IT49E0503403200000000010448 174,72 IT82A0760114500001004782478 1 N
allergeni . . per un solo dosaggio associato ad una forma farmaceutica e ad una
allergene diagnostico .
presentazione)
. . . . Estensione ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 (ogni
Medicinali Autorizzazione allimmissione dosaggio supplementare della stessa forma farmaceutica oggetto della
. in commercio di un medicinale Procedura MR IT RMS M.1.3.12 &8 .pp X 88 132,00 31,08 IT49E0503403200000000010448 100,92 IT82A0760114500001004782478 1 N
allergeni . . domanda di estensione presentato contemporaneamente alla domanda
allergene diagnostico X R
di estensione)
Medicinali Autorizzazione all'immissione Estensione ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 (ogni
allergeni in commercio di un medicinale Procedura MR IT RMS M.1.3.13|presentazione supplementare presentata contemporaneamente alla 38,09 8,97 IT49E0503403200000000010448 29,12 1T82A0760114500001004782478 1 N
8 allergene diagnostico domanda di estensione)
Medicinali Autorizzazione all'immissione Nuova AIC - Artt. 8(3), 10a e 10b Direttiva 2001/83/EC (un solo dosaggio
allergeni in commercio di un medicinale Procedura MR IT RMS M.1.3.2 e/o forma farmaceutica associato a una presentazione richiesto 151,03 35,56 IT49E0503403200000000010448 115,47 IT82A0760114500001004782478 1 N
8 allergene diagnostico contestualmente alla prima domanda di AIC)
Medicinali Autorizzazione all'immissione Nuova AIC - Artt. 8(3), 10a e 10b Direttiva 2001/83/EC (ogni
allergeni in commercio di un medicinale Procedura MR IT RMS M.1.3.3 [presentazione supplementare dello stesso dosaggio/forma farmaceutica 38,09 8,97 1IT49E0503403200000000010448 29,12 1T82A0760114500001004782478 1 N
8 allergene diagnostico richiesto contestualmente alla prima domanda di AIC)
R Autorizzazione all'immissione A .
Medicinali | ;' o mmercio di un medicinale Procedura MR IT RMS M.1.3.4 [NUOV2 AIC~Artt. 10(1), 10(3) e 10c Direttiva 2001/83/EC (un dosaggio 591,03 139,17 | IT49E0503403200000000010448 451,86 | IT82A0760114500001004782478 | 1 | N
allergeni . . associato ad una forma farmaceutica e ad una presentazione)
allergene diagnostico
Medicinali Autorizzazione all'immissione Nuova AIC — Artt. 10(1), 10(3) e 10c Direttiva 2001/83/EC (ogni dosaggio
allergeni in commercio di un medicinale Procedura MR IT RMS M.1.3.5 [e/o forma farmaceutica supplementare richiesto contemporaneamente 264,45 62,27 1T49E0503403200000000010448 202,18 IT82A0760114500001004782478 1 N
8 allergene diagnostico alla prima domanda di AIC)
Medicinali Autorizzazione all'immissione Nuova AIC — Artt. 10(1), 10(3) e 10c Direttiva 2001/83/EC (ogni
allergeni in commercio di un medicinale Procedura MR IT RMS M.1.3.6 |presentazione supplementare dello stesso dosaggio e della stessa forma 38,09 8,97 1IT49E0503403200000000010448 29,12 1T82A0760114500001004782478 1 N
8 allergene diagnostico farmaceutica richiesto contemporaneamente alla prima domanda di AIC)
T Autorizzazione all'immissione — . :
Medicinali | ;' ommercio di un medicinale Procedura MR IT RMS m.1.3.7 NUova AIC Art. 10(4) Direttiva 2001/83/EC (un dosaggio associato ad 985,04 231,95 | IT49E0503403200000000010448 753,00 | IT82A0760114500001004782478 | 1 | N
allergeni . ) una forma farmaceutica e ad una presentazione)
allergene diagnostico
Medicinali Autorizzazione all'immissione Nuova AIC — Art. 10(4) Direttiva 2001/83/EC (ogni dosaggio e/o forma
allergeni in commercio di un medicinale Procedura MR IT RMS M.1.3.8 |farmaceutica supplementare richiesto contemporaneamente alla prima 264,45 62,27 1T49E0503403200000000010448 202,18 1T82A0760114500001004782478 1 N
8 allergene diagnostico domanda di AIC)
Medicinali Autorizzazione all'immissione Nuova AIC — Art. 10(4) Direttiva 2001/83/EC (ogni presentazione
allergeni in commercio di un medicinale Procedura MR IT RMS M.1.3.9 [supplementare dello stesso dosaggio/forma farmaceutica richiesto 38,09 8,97 IT49E0503403200000000010448 29,12 IT82A0760114500001004782478 1 N

allergene diagnostico

contemporaneamente alla prima domanda di AIC)




QUAN [QUAN
CATEGORIA SOTTOCATEGORIA TIPOLOGIA_PROCEDURA CODICE DESCRIZIONE_TARIFFA UL IUIASTAReL Y IBAN_AIFA 1AL IBAN_MINISTERO TITA_| TITA_
- - RIFFA RIFFA_AIFA - RIFFA_MDS - MINI [ MASS
MA | IMA
Medicinali | Autorizzazione allimmissione _ Nuova AIC— Artt. 8(3), 10a e 10b Direttiva 2001/83/EC (un dosaggio
. in commercio di un medicinale | Procedura nazionale/DC/MRITCMS | M.2.1.1 . . . 19.044,08 4.484,43 IT49E0503403200000000010448 14.559,65 IT82A0760114500001004782478 1 N
allergeni X associato a una forma farmaceutica e a una presentazione)
allergene terapeutico
Medicinali Autorizzazione all'immissione Estensione ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 (un
allergeni in commercio di un medicinale | Procedura nazionale/DC/MR IT CMS [M.2.1.10|solo dosaggio associato ad una forma farmaceutica e ad una 5.713,22 1.345,33 1T49E0503403200000000010448 4.367,89 IT82A0760114500001004782478 1 N
8 allergene terapeutico presentazione)
. . N e Estensione ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 (tariffa
Medicinali Autorizzazione all'immissione ridotta per estensioni relative alla qualita in assenza di nuovi dati clinici
. in commercio di un medicinale | Procedura nazionale/DC/MRITCMS (M.2.1.11 P X . g . 2.856,63 672,67 IT49E0503403200000000010448 2.183,96 IT82A0760114500001004782478 1 N
allergeni X per un solo dosaggio associato ad una forma farmaceutica e ad una
allergene terapeutico .
presentazione)
. . . Estensione ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 (ogni
Medicinali Autorizzazione all'immissione dosaggio supplementare della stessa forma farmaceutica oggetto della
" | in commercio di un medicinale | Procedura nazionale/DC/MR ITCMS [M.2.1.12| 052880 SuPPeme! 66 1.649,93 388,52 |IT49E0503403200000000010448 126141 | IT82A0760114500001004782478 | 1 | N
allergeni X domanda di estensione presentato contemporaneamente alla domanda
allergene terapeutico N .
di estensione)
Medicinali Autorizzazione all'immissione Estensione ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 (ogni
allergeni in commercio di un medicinale | Procedura nazionale/DC/MR IT CMS |M.2.1.13|presentazione supplementare presentata contemporaneamente alla 476,10 112,11 IT49E0503403200000000010448 363,99 IT82A0760114500001004782478 1 N
8 allergene terapeutico domanda di estensione)
Medicinali Autorizzazione all'immissione Nuova AIC — Artt. 8(3), 10a e 10b Direttiva 2001/83/EC (un solo dosaggio
allergeni in commercio di un medicinale | Procedura nazionale/DC/MR ITCMS | M.2.1.2 |e/o forma farmaceutica associato a una presentazione richiesto 1.887,99 444,58 IT49E0503403200000000010448 1.443,41 IT82A0760114500001004782478 1 N
8 allergene terapeutico contestualmente alla prima domanda di AIC)
Medicinali Autorizzazione all'immissione Nuova AIC - Artt. 8(3), 10a e 10b Direttiva 2001/83/EC (ogni
allergeni in commercio di un medicinale | Procedura nazionale/DC/MR ITCMS | M.2.1.3 |presentazione supplementare dello stesso dosaggio/forma farmaceutica 476,10 112,11 IT49E0503403200000000010448 363,99 IT82A0760114500001004782478 1 N
8 allergene terapeutico richiesto contestualmente alla prima domanda di AIC)
Autorizzazione all'immissione
Medicinali N AIC—Artt. 10(1), 10(3) e 10c Direttiva 2001/83/EC d i
eeienal i commercio di un medicinale | Procedura nazionale/DC/MR ITCMS | M.2.1.4 | oov2 (1), 10(3) e 10c Direttiva 2001/83/EC (un dosaggio 7.387,78 173965 | ITA9E0503403200000000010448 564813 | IT82A0760114500001004782478 | 1 | N
allergeni X associato ad una forma farmaceutica e ad una presentazione)
allergene terapeutico
Medicinali Autorizzazione all'immissione Nuova AIC — Artt. 10(1), 10(3) e 10c Direttiva 2001/83/EC (ogni dosaggio
allergeni in commercio di un medicinale | Procedura nazionale/DC/MR ITCMS | M.2.1.5 |e/o forma farmaceutica supplementare richiesto contemporaneamente 738,78 173,97 1T49E0503403200000000010448 564,81 IT82A0760114500001004782478 1 N
8 allergene terapeutico alla prima domanda di AIC)
Medicinali Autorizzazione all'immissione Nuova AIC — Artt. 10(1), 10(3) e 10c Direttiva 2001/83/EC (ogni
allergeni in commercio di un medicinale | Procedura nazionale/DC/MR IT CMS | M.2.1.6 |presentazione supplementare dello stesso dosaggio e della stessa forma 476,10 112,11 1T49E0503403200000000010448 363,99 IT82A0760114500001004782478 1 N
8 allergene terapeutico farmaceutica richiesto contemporaneamente alla prima domanda di AIC)
Autorizzazione all'immissione
Medicinali N AIC - Art. 10(4) Direttiva 2001/83/EC d i iato ad
eeieinal i commercio di un medicinale | Procedura nazionale/DC/MR ITCMS | M.2.17 | oove (4) Direttiva 2001/83/EC (un dosaggio associato a 12.312,97 2.899,41 | ITA9E0503403200000000010448 9.413,56 | IT82A0760114500001004782478 | 1 | N
allergeni ! una forma farmaceutica e ad una presentazione)
allergene terapeutico
Medicinali Autorizzazione all'immissione Nuova AIC — Art. 10(4) Direttiva 2001/83/EC (ogni dosaggio e/o forma
allergeni in commercio di un medicinale [ Procedura nazionale/DC/MRIT CMS | M.2.1.8 |farmaceutica supplementare richiesto contemporaneamente alla prima 738,78 173,97 1T49E0503403200000000010448 564,81 IT82A0760114500001004782478 1 N
8 allergene terapeutico domanda di AIC)
Medicinali Autorizzazione all'immissione Nuova AIC — Art. 10(4) Direttiva 2001/83/EC (ogni presentazione
allergeni in commercio di un medicinale | Procedura nazionale/DC/MR IT CMS | M.2.1.9 |supplementare dello stesso dosaggio/forma farmaceutica richiesto 476,10 112,11 1T49E0503403200000000010448 363,99 IT82A0760114500001004782478 1 N
8 allergene terapeutico contemporaneamente alla prima domanda di AIC)
Autorizzazione all'immissione
Medicinali N AIC - Artt. 8(3), 10a e 10b Direttiva 2001/83/EC d i
ecieinal iy commercio di un medicinale Procedura MR IT RMS M2.2.1 "oV (3), 10a e 10b Direttiva 2001/83/EC (un dosaggio 22.852,90 5.381,31 | ITA9E0503403200000000010448 | | 17.471,59 |IT82A0760114500001004782478 | 1 | N
allergeni associato a una forma farmaceutica e a una presentazione)

allergene terapeutico




QUAN [QUAN
CATEGORIA SOTTOCATEGORIA TIPOLOGIA_PROCEDURA CODICE DESCRIZIONE_TARIFFA UL IUIASTAReL Y IBAN_AIFA 1AL IBAN_MINISTERO TITA_| TITA_
- - RIFFA RIFFA_AIFA - RIFFA_MDS - MINI [ MASS
MA | IMA
Medicinali Autorizzazione all'immissione Estensione ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 (un
allergeni in commercio di un medicinale Procedura MR IT RMS M.2.2.10|solo dosaggio associato ad una forma farmaceutica e ad una 6.855,86 1.614,39 1T49E0503403200000000010448 5.241,47 IT82A0760114500001004782478 1 N
8 allergene terapeutico presentazione)
. R N L Estensione ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 (tariffa
o Autorizzazione all'immissione X - . . . -
Medicinali A o . ridotta per estensioni relative alla qualita in assenza di nuovi dati clinici
. in commercio di un medicinale Procedura MR IT RMS M.2.2.11 . . N 3.427,93 807,20 IT49E0503403200000000010448 2.620,73 IT82A0760114500001004782478 1 N
allergeni X per un solo dosaggio associato ad una forma farmaceutica e ad una
allergene terapeutico .
presentazione)
. . N e Estensione ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 (ogni
Medicinali Autorizzazione all'immissione dosaggio supplementare della stessa forma farmaceutica oggetto della
" | in commercio di un medicinale Procedura MR IT RMS M.2.2.12| € 052880 supplemet 66 1.979,93 466,23 | IT49E0503403200000000010448 151370 | IT82A0760114500001004782478 | 1 | N
allergeni X domanda di estensione presentato contemporaneamente alla domanda
allergene terapeutico N .
di estensione)
Medicinali Autorizzazione all'immissione Estensione ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 (ogni
allergeni in commercio di un medicinale Procedura MR IT RMS M.2.2.13|presentazione supplementare presentata contemporaneamente alla 571,33 134,53 IT49E0503403200000000010448 436,80 IT82A0760114500001004782478 1 N
8 allergene terapeutico domanda di estensione)
Medicinali Autorizzazione all'immissione Nuova AIC — Artt. 8(3), 10a e 10b Direttiva 2001/83/EC (un solo dosaggio
allergeni in commercio di un medicinale Procedura MR IT RMS M.2.2.2 |e/o forma farmaceutica associato a una presentazione richiesto 2.265,59 533,49 IT49E0503403200000000010448 1.732,10 IT82A0760114500001004782478 1 N
8 allergene terapeutico contestualmente alla prima domanda di AIC)
Medicinali Autorizzazione all'immissione Nuova AIC - Artt. 8(3), 10a e 10b Direttiva 2001/83/EC (ogni
allergeni in commercio di un medicinale Procedura MR IT RMS M.2.2.3 |presentazione supplementare dello stesso dosaggio/forma farmaceutica 571,33 134,53 IT49E0503403200000000010448 436,80 1T82A0760114500001004782478 1 N
8 allergene terapeutico richiesto contestualmente alla prima domanda di AIC)
— Autorizzazione all'immissione — .
Medicinali |, " ercio di un medicinale Procedura MR IT RMS M.2.2.4 |NUOVa AIC—Artt. 10(1), 10(3) e 10c Direttiva 2001/83/EC (un dosaggio 8.865,35 2.087,58 | IT49E0503403200000000010448 6.777,77 | IT82A0760114500001004782478 | 1 | N
allergeni X associato ad una forma farmaceutica e ad una presentazione)
allergene terapeutico
Medicinali Autorizzazione all'immissione Nuova AIC — Artt. 10(1), 10(3) e 10c Direttiva 2001/83/EC (ogni dosaggio
allergeni in commercio di un medicinale Procedura MR IT RMS M.2.2.5 |e/o forma farmaceutica supplementare richiesto contemporaneamente 886,54 208,76 IT49E0503403200000000010448 677,78 IT82A0760114500001004782478 1 N
8 allergene terapeutico alla prima domanda di AIC)
Medicinali Autorizzazione all'immissione Nuova AIC — Artt. 10(1), 10(3) e 10c Direttiva 2001/83/EC (ogni
allergeni in commercio di un medicinale Procedura MR IT RMS M.2.2.6 |presentazione supplementare dello stesso dosaggio e della stessa forma 571,33 134,53 1T49E0503403200000000010448 436,80 IT82A0760114500001004782478 1 N
8 allergene terapeutico farmaceutica richiesto contemporaneamente alla prima domanda di AIC)
R Autorizzazione all'immissione — . .
Medicinali | ;' o mmercio di un medicinale Procedura MR IT RMS M.2.2.7 [NUova AICArt. 10(4) Direttiva 2001/83/EC (un dosaggio associatoad | ) ¢ cg 3.479,30 | ITA9E0503403200000000010448 | | 11.296,28 |IT82A0760114500001004782478 | 1 | N
allergeni ! una forma farmaceutica e ad una presentazione)
allergene terapeutico
Medicinali Autorizzazione all'immissione Nuova AIC — Art. 10(4) Direttiva 2001/83/EC (ogni dosaggio e/o forma
allergeni in commercio di un medicinale Procedura MR IT RMS M.2.2.8 |farmaceutica supplementare richiesto contemporaneamente alla prima 886,54 208,76 1IT49E0503403200000000010448 677,78 1T82A0760114500001004782478 1 N
8 allergene terapeutico domanda di AIC)
Medicinali Autorizzazione all'immissione Nuova AIC — Art. 10(4) Direttiva 2001/83/EC (ogni presentazione
allergeni in commercio di un medicinale Procedura MR IT RMS M.2.2.9 [supplementare dello stesso dosaggio/forma farmaceutica richiesto 571,33 134,53 1T49E0503403200000000010448 436,80 IT82A0760114500001004782478 1 N
8 allergene terapeutico contemporaneamente alla prima domanda di AIC)
T Autorizzazione all'immissione — .
Medicinali | ;" smmercio di un medicinale Procedura DC IT RMS M.23.1 |Nuova AIC-Artt. (3], 10a e 10b Direttiva 2001/85/EC (un dosaggio 3.808,81 896,88  |IT49E0503403200000000010448 2911,93 | IT82A0760114500001004782478 | 1 | N
allergeni ! associato a una forma farmaceutica e a una presentazione)
allergene terapeutico
Medicinali Autorizzazione all'immissione Estensione ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 (un
allergeni in commercio di un medicinale Procedura DC IT RMS M.2.3.10|solo dosaggio associato ad una forma farmaceutica e ad una 1.142,64 269,06 IT49E0503403200000000010448 873,58 IT82A0760114500001004782478 1 N

allergene terapeutico

presentazione)




QUAN [QUAN
CATEGORIA SOTTOCATEGORIA TIPOLOGIA_PROCEDURA CODICE DESCRIZIONE_TARIFFA UL IUIASTAReL Y IBAN_AIFA 1AL IBAN_MINISTERO TITA_| TITA_
- - RIFFA RIFFA_AIFA - RIFFA_MDS - MINI [ MASS
MA | IMA
. ) . L Estensione ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 (tariffa
o Autorizzazione all'immissione X - . . . -
Medicinali A o . ridotta per estensioni relative alla qualita in assenza di nuovi dati clinici
. in commercio di un medicinale Procedura DC IT RMS M.2.3.11 . . N 571,33 134,53 IT49E0503403200000000010448 436,80 IT82A0760114500001004782478 1 N
allergeni X per un solo dosaggio associato ad una forma farmaceutica e ad una
allergene terapeutico .
presentazione)
. R N L Estensione ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 (ogni
L Autorizzazione all'immissione X .
Medicinali A o . dosaggio supplementare della stessa forma farmaceutica oggetto della
. in commercio di un medicinale Procedura DC IT RMS M.2.3.12 A . 329,98 77,70 IT49E0503403200000000010448 252,28 IT82A0760114500001004782478 1 N
allergeni X domanda di estensione presentato contemporaneamente alla domanda
allergene terapeutico . .
di estensione)
Medicinali Autorizzazione all'immissione Estensione ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 (ogni
allergeni in commercio di un medicinale Procedura DC IT RMS M.2.3.13| presentazione supplementare presentata contemporaneamente alla 95,22 22,42 IT49E0503403200000000010448 72,80 IT82A0760114500001004782478 | 1 N
8 allergene terapeutico domanda di estensione)
Medicinali Autorizzazione all'immissione Nuova AIC — Artt. 8(3), 10a e 10b Direttiva 2001/83/EC (un solo dosaggio
allergeni in commercio di un medicinale Procedura DC IT RMS M.2.3.2 |e/o forma farmaceutica associato a una presentazione richiesto 377,60 88,92 IT4A9E0503403200000000010448 288,68 IT82A0760114500001004782478 1 N
8 allergene terapeutico contestualmente alla prima domanda di AIC)
Medicinali Autorizzazione all'immissione Nuova AIC - Artt. 8(3), 10a e 10b Direttiva 2001/83/EC (ogni
allergeni in commercio di un medicinale Procedura DC IT RMS M.2.3.3 [presentazione supplementare dello stesso dosaggio/forma farmaceutica 95,22 22,42 IT49E0503403200000000010448 72,80 1T82A0760114500001004782478 1 N
8 allergene terapeutico richiesto contestualmente alla prima domanda di AIC)
Autorizzazione all'immissione
Medicinali N AIC—Artt. 10(1), 10(3) e 10c Direttiva 2001/83/EC d i
eeienal 1 in commercio di un medicinale Procedura DC IT RMS M234 | 2oV rit. 10(1), 10(3) e 10c Direttiva 2001/83/EC (un dosaggo 1.477,55 347,03 |IT49E0503403200000000010448 112962 | IT82A0760114500001004782478 | 1 | N
allergeni X associato ad una forma farmaceutica e ad una presentazione)
allergene terapeutico
Medicinali Autorizzazione all'immissione Nuova AIC — Artt. 10(1), 10(3) e 10c Direttiva 2001/83/EC (ogni dosaggio
allergeni in commercio di un medicinale Procedura DC IT RMS M.2.3.5 [e/o forma farmaceutica supplementare richiesto contemporaneamente 661,12 155,68 IT49E0503403200000000010448 505,44 IT82A0760114500001004782478 1 N
8 allergene terapeutico alla prima domanda di AIC)
Medicinali Autorizzazione all'immissione Nuova AIC — Artt. 10(1), 10(3) e 10c Direttiva 2001/83/EC (ogni
allergeni in commercio di un medicinale Procedura DC IT RMS M.2.3.6 |presentazione supplementare dello stesso dosaggio e della stessa forma 95,22 22,42 1IT49E0503403200000000010448 72,80 1T82A0760114500001004782478 1 N
8 allergene terapeutico farmaceutica richiesto contemporaneamente alla prima domanda di AIC)
Autorizzazione all'immissione
Medicinali N AIC - Art. 10(4) Direttiva 2001/83/EC d i iato ad
eeieinal i commercio di un medicinale Procedura DC IT RMS M237 | UV (4) Direttiva 2001/83/EC (un dosaggio associato a 2.462,59 579,88 | IT49E0503403200000000010448 1.882,71 | IT82A0760114500001004782478 | 1 | N
allergeni X una forma farmaceutica e ad una presentazione)
allergene terapeutico
Medicinali Autorizzazione all'immissione Nuova AIC — Art. 10(4) Direttiva 2001/83/EC (ogni dosaggio e/o forma
allergeni in commercio di un medicinale Procedura DC IT RMS M.2.3.8 |farmaceutica supplementare richiesto contemporaneamente alla prima 661,12 155,68 1IT49E0503403200000000010448 505,44 1T82A0760114500001004782478 1 N
8 allergene terapeutico domanda di AIC)
Medicinali Autorizzazione all'immissione Nuova AIC — Art. 10(4) Direttiva 2001/83/EC (ogni presentazione
allergeni in commercio di un medicinale Procedura DC IT RMS M.2.3.9 [supplementare dello stesso dosaggio/forma farmaceutica richiesto 95,22 22,42 1T49E0503403200000000010448 72,80 IT82A0760114500001004782478 1 N
8 allergene terapeutico contemporaneamente alla prima domanda di AIC)
Autorizzazione all'immissione
Medicinali | in commercio di un medicinale | o o\ 0oionale/DC/MRIT CMS | M.3.1.1 |VUOV2 AIC—Artt. 8(3), 10a e 10b Direttiva 2001/83/EC (un dosaggio 12.696,05 2.989,62 | IT49E0503403200000000010448 9.706,43 | IT82A0760114500001004782478 | 1 | N
allergeni allergene terapeutico a bassa associato a una forma farmaceutica e a una presentazione)
prevalenza
Medicinali ':L:oor::v:::f::'a“nITnZ:?(:\ZIee Estensione ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 (un
feinaft 10 diun medict Procedura nazionale/DC/MR IT CMS | M.3.1.10|solo dosaggio associato ad una forma farmaceutica e ad una 3.808,82 896,89 | IT49E0503403200000000010448 2.911,93 | IT82A0760114500001004782478 | 1 | N
allergeni allergene terapeutico a bassa X
presentazione)
prevalenza
Autorizzazione all'immissione Estensione ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 (tariffa
Medicinali | in commercio di un medicinale | o 4\ 0 0o onale/DC/MR IT CMS [ M.3.1,11| 7100t per estensioni relative alla qualita in assenza di nuovi dati clinici | g, 4; 448,44 | ITA9E0503403200000000010448 145597 | IT82A0760114500001004782478 | 1 | N
allergeni allergene terapeutico a bassa per un solo dosaggio associato ad una forma farmaceutica e ad una

prevalenza

presentazione)




QUAN [QUAN
CATEGORIA SOTTOCATEGORIA TIPOLOGIA_PROCEDURA CODICE DESCRIZIONE_TARIFFA UL IUIASTAReL Y IBAN_AIFA 1AL IBAN_MINISTERO TITA_| TITA_
- - RIFFA RIFFA_AIFA - RIFFA_MDS - MINI [ MASS
MA | IMA
Autorizzazione all'immissione Estensione ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 (ogni
Medicinali | in commercio diun medicinale | o o hosionale/DC/MR IT CMS | M.3.1.12| 40538810 supplementare della stessa forma farmaceutica oggetto della 1.099,96 259,01 | IT49E0503403200000000010448 840,95 | IT82A0760114500001004782478 | 1 | N
allergeni allergene terapeutico a bassa domanda di estensione presentato contemporaneamente alla domanda
prevalenza di estensione)
Medicinali .Autorlzzau.onjall |mm[|js-s!on|e Estensione ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 (ogni
edicinall | In commercio i un Mecicinale | g o o4 ra nazionale/DC/MR ITCMS |M.3.1.13|presentazione supplementare presentata contemporaneamente alla 317,41 74,74 | IT49E0503403200000000010448 24267 | IT82A0760114500001004782478 | 1 | N
allergeni allergene terapeutico a bassa R R
domanda di estensione)
prevalenza
A i i II'immissi
Medicinali inlit)or:z::l?:ziaunl::tlisi::ra‘lee Nuova AIC — Artt. 8(3), 10a e 10b Direttiva 2001/83/EC (un solo dosaggio
X . Procedura nazionale/DC/MRIT CMS | M.3.1.2 |e/o forma farmaceutica associato a una presentazione richiesto 1.258,66 296,38 IT49E0503403200000000010448 962,28 IT82A0760114500001004782478 1 N
allergeni allergene terapeutico a bassa . X
contestualmente alla prima domanda di AIC)
prevalenza
Medicinali I:‘:?f:ﬁ:::;;Ialiln'"r:]":;z'l‘:a‘fe Nuova AIC - Artt. 8(3), 10a e 10b Direttiva 2001/83/EC (ogni
. h Procedura nazionale/DC/MR IT CMS | M.3.1.3 |presentazione supplementare dello stesso dosaggio/forma farmaceutica 317,41 74,74 IT49E0503403200000000010448 242,67 IT82A0760114500001004782478 1 N
allergeni allergene terapeutico a bassa L X "
richiesto contestualmente alla prima domanda di AIC)
prevalenza
Autorizzazione all'immissione
icinali i iodi ici - . 10(1), 1 10c Di iva 2001, E i
Medicinali | in commercio diun medicinale | o 4\ 0oionale/DC/MRIT CMS | M.3.1.4 | VUOV2 AIC— Artt. 10(1), 10(3) e 10c Direttiva 2001/83/EC (un dosaggio 4.925,19 1.159,76 | IT49E0503403200000000010448 376543 | IT82A0760114500001004782478 | 1 | N
allergeni allergene terapeutico a bassa associato ad una forma farmaceutica e ad una presentazione)
prevalenza
Medicinali I:‘i?r:z:::;zIalz'n'"r:]"e";::'a‘fe Nuova AIC - Artt. 10(1), 10(3) e 10c Direttiva 2001/83/EC (ogni dosaggio
. . Procedura nazionale/DC/MR IT CMS | M.3.1.5 |e/o forma farmaceutica supplementare richiesto contemporaneamente 492,52 115,98 IT49E0503403200000000010448 376,54 IT82A0760114500001004782478 1 N
allergeni allergene terapeutico a bassa R R
alla prima domanda di AIC)
prevalenza
Medicinali I:‘é:’r:z::;’:zIalz'n'"r:]z;z'li'a‘fe Nuova AIC - Artt. 10(1), 10(3) e 10c Direttiva 2001/83/EC (ogni
. h Procedura nazionale/DC/MR IT CMS | M.3.1.6 |presentazione supplementare dello stesso dosaggio e della stessa forma 317,41 74,74 IT49E0503403200000000010448 242,67 IT82A0760114500001004782478 1 N
allergeni allergene terapeutico a bassa o ) "
farmaceutica richiesto contemporaneamente alla prima domanda di AIC)
prevalenza
Autorizzazione all'immissione
Medicinali | in commercio diun medicinale | o 4 o 0oionale/DC/MRIT CMS | M.3.1.7 | VUOV2 AIC— Art. 10(4) Direttiva 2001/83/EC (un dosaggio associato ad 8.208,65 1.932,94 | IT49E0503403200000000010448 627571 |IT82A0760114500001004782478 | 1 | N
allergeni allergene terapeutico a bassa una forma farmaceutica e ad una presentazione)
prevalenza
Medicinali i:ttoor:rzr:::i)::iaLIJInITanIiSizlitrj\glee Nuova AIC - Art. 10(4) Direttiva 2001/83/EC (ogni dosaggio e/o forma
. R Procedura nazionale/DC/MR IT CMS | M.3.1.8 |farmaceutica supplementare richiesto contemporaneamente alla prima 492,52 115,98 IT49E0503403200000000010448 376,54 IT82A0760114500001004782478 1 N
allergeni allergene terapeutico a bassa R
domanda di AIC)
prevalenza
Medicinali ':L:oor::v:::f::'a“nITnZ:?(:\ZIee Nuova AIC —Art. 10(4) Direttiva 2001/83/EC (ogni presentazione
fcinatt 10 dlun medict Procedura nazionale/DC/MR IT CMS | M.3.1.9 |supplementare dello stesso dosaggio/forma farmaceutica richiesto 317,41 74,74 IT49E0503403200000000010448 242,67 | IT82A0760114500001004782478 | 1 | N
allergeni allergene terapeutico a bassa . .
contemporaneamente alla prima domanda di AIC)
prevalenza
Autorizzazione all'immissione
Medicinali | in commercio di un medicinale Procedura MR IT RMS M.3.2.1 |NUOva AIC—Artt. 8(3), 10a e 10b Direttiva 2001/83/EC (un dosaggio 2.539,21 597,92 | IT49E0503403200000000010448 194129 | IT82A0760114500001004782478 | 1 | N
allergeni allergene terapeutico a bassa associato a una forma farmaceutica e a una presentazione)
prevalenza
Medicinali ,:u;o:z::I?::,all n;m;s@gr Estensione ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 (un
fcinatl - in ¢ clo diun medicinale Procedura MR IT RMS M.3.2.10]s0lo dosaggio associato ad una forma farmaceutica e ad una 761,76 179,38 | IT49E0503403200000000010448 582,38 | IT82A0760114500001004782478 | 1 | N
allergeni allergene terapeutico a bassa

prevalenza

presentazione)




QUAN [QUAN
CATEGORIA SOTTOCATEGORIA TIPOLOGIA_PROCEDURA CODICE DESCRIZIONE_TARIFFA UL IUIASTAReL Y IBAN_AIFA 1AL IBAN_MINISTERO TITA_| TITA_
- - RIFFA RIFFA_AIFA - RIFFA_MDS - MINI [ MASS
MA | IMA
Autorizzazione all'immissione Estensione ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 (tariffa
Medlclna.ll in commerclodlun.medlclnale Procedura MR IT RMS M.3.2.11 ridotta perestensl9n|relat.lvealla qualita in assenza di T\uowdatl clinici 380,88 89,69 ITA9E0503403200000000010448 201,19 IT82A0760114500001004782478 1 N
allergeni allergene terapeutico a bassa per un solo dosaggio associato ad una forma farmaceutica e ad una
prevalenza presentazione)
Autorizzazione all'immissione Estensione ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 (ogni
Medicinali | in commercio di un medicinale Procedura MR IT RMS M.3.2,12| 40528810 supplementare della stessa forma farmaceutica oggetto della 220,00 51,30 IT49E0503403200000000010448 16820 | IT82A0760114500001004782478 | 1 | N
allergeni allergene terapeutico a bassa domanda di estensione presentato contemporaneamente alla domanda
prevalenza di estensione)
Medicinali i:t;or:z:::i):zialilnl::;::ra‘lee Estensione ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 (ogni
. . Procedura MR IT RMS M.3.2.13|presentazione supplementare presentata contemporaneamente alla 63,47 14,95 IT49E0503403200000000010448 48,52 IT82A0760114500001004782478 1 N
allergeni allergene terapeutico a bassa . .
domanda di estensione)
prevalenza
Medicinali I:‘:?f:ﬁ:::;;Ialiln'"r:]":;z'l‘:a‘fe Nuova AIC - Artt. 8(3), 10a e 10b Direttiva 2001/83/EC (un solo dosaggio
. h Procedura MR IT RMS M.3.2.2 [e/o forma farmaceutica associato a una presentazione richiesto 251,73 59,28 IT49E0503403200000000010448 192,45 IT82A0760114500001004782478 1 N
allergeni allergene terapeutico a bassa . X
contestualmente alla prima domanda di AIC)
prevalenza
Medicinali I:‘:?f:ﬁ:::;;Ialiln'"r:]":;z'l‘:a‘fe Nuova AIC - Artt. 8(3), 10a e 10b Direttiva 2001/83/EC (ogni
. . Procedura MR IT RMS M.3.2.3 [presentazione supplementare dello stesso dosaggio/forma farmaceutica 63,47 14,95 IT49E0503403200000000010448 48,52 1T82A0760114500001004782478 1 N
allergeni allergene terapeutico a bassa L X "
richiesto contestualmente alla prima domanda di AIC)
prevalenza
Autorizzazione all'immissione
Medicinali | in commercio di un medicinale Procedura MR IT RMS M.3.2.4 | 'luova AIC-Artt. 10(1), 10(3) e 10c irettiva 2001/83/EC (un dosaggio 985,04 231,95 | IT49E0503403200000000010448 753,09  |IT82A0760114500001004782478 | 1 | N
allergeni allergene terapeutico a bassa associato ad una forma farmaceutica e ad una presentazione)
prevalenza
Medicinali I:‘é:’r:z::;’:zIalz'n'"r:]z;z'li'a‘fe Nuova AIC— Artt. 10(1), 10(3) e 10c Direttiva 2001/83/EC (ogni dosaggio
. . Procedura MR IT RMS M.3.2.5 |e/o forma farmaceutica supplementare richiesto contemporaneamente 440,75 103,79 IT49E0503403200000000010448 336,96 IT82A0760114500001004782478 1 N
allergeni allergene terapeutico a bassa R R
alla prima domanda di AIC)
prevalenza
Medicinali I:‘é:’r:z::;’:zIalz'n'"r:]z;z'li'a‘fe Nuova AIC — Artt. 10(1), 10(3) e 10c Direttiva 2001/83/EC (ogni
. . Procedura MR IT RMS M.3.2.6 |presentazione supplementare dello stesso dosaggio e della stessa forma 63,47 14,95 1T49E0503403200000000010448 48,52 IT82A0760114500001004782478 1 N
allergeni allergene terapeutico a bassa L ) .
farmaceutica richiesto contemporaneamente alla prima domanda di AIC)
prevalenza
Autorizzazione all'immissione
Medicinali | in commercio di un medicinale Procedura MR IT RMS M.3.2.7 [NUoVa AICArt. 10(4) Direttiva 2001/83/EC (un dosaggio associato ad 1.641,73 386,59  |IT49E0503403200000000010448 125514 | IT82A0760114500001004782478 | 1 | N
allergeni allergene terapeutico a bassa una forma farmaceutica e ad una presentazione)
prevalenza
Medicinali ':L:oor::v:::f::'a“nITnZ:?(:\ZIee Nuova AIC — Art. 10(4) Direttiva 2001/83/EC (ogni dosaggio e/o forma
fcinatt 10 dlun medict Procedura MR IT RMS M.3.2.8 | farmaceutica supplementare richiesto contemporaneamente alla prima | 440,75 103,79 | IT49E0503403200000000010448 33696 | IT82A0760114500001004782478 | 1 | N
allergeni allergene terapeutico a bassa R
domanda di AIC)
prevalenza
Medicinali ':L:oor::v:::f::'a“nITnZ:?(:\ZIee Nuova AIC — Art. 10(4) Direttiva 2001/83/EC (ogni presentazione
fcinatt 1 10 diun medict Procedura MR IT RMS M.3.2.9 |supplementare dello stesso dosaggio/forma farmaceutica richiesto 63,47 14,95 IT49E0503403200000000010448 48,52 IT82A0760114500001004782478 | 1 | N
allergeni allergene terapeutico a bassa . .
contemporaneamente alla prima domanda di AIC)
prevalenza
Autorizzazione all'immissione
Medicinali | in commercio di un medicinale Procedura DC IT RMS m.3.31 |NUova AIC—Artt. §(3), 10a e 10b Direttiva 2001/83/EC (un dosaggio 15.235,26 3.587,54 | ITA9E0503403200000000010448 | | 11.647,72 |IT82A0760114500001004782478 | 1 | N
allergeni allergene terapeutico a bassa associato a una forma farmaceutica e a una presentazione)

prevalenza




QUAN [QUAN
CATEGORIA SOTTOCATEGORIA TIPOLOGIA_PROCEDURA CODICE DESCRIZIONE_TARIFFA UL IUIASTAReL Y IBAN_AIFA 1AL IBAN_MINISTERO TITA_| TITA_
- - RIFFA RIFFA_AIFA - RIFFA_MDS - MINI [ MASS
MA | IMA
Medicinali .Autorlzzazu.)njall |mm[|jsf{on|e Estensione ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 (un
edicinall | In commercio diun medicinale Procedura DC IT RMS M.3.3.10] solo dosaggio associato ad una forma farmaceutica e ad una 45570,58 1.076,26 | IT49E0503403200000000010448 349432 | IT82A0760114500001004782478 | 1 | N
allergeni allergene terapeutico a bassa X
presentazione)
prevalenza
Autorizzazione all'immissione Estensione ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 (tariffa
Medlclna.ll in commerclodlun.medlclnale Procedura DC IT RMS M.33.11 ridotta perestensl9n|relat.lvealla qualita in assenza di T\uowdatl clinici 2.285,29 538,13 ITA9E0503403200000000010448 1.747,16 IT82A0760114500001004782478 1 N
allergeni allergene terapeutico a bassa per un solo dosaggio associato ad una forma farmaceutica e ad una
prevalenza presentazione)
Autorizzazione all'immissione Estensione ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 (ogni
Medicinali | in commercio di un medicinale Procedura DC IT RMS M.3.3,12| 40528810 supplementare della stessa forma farmaceutica oggetto della 1.319,95 310,82 | IT49E0503403200000000010448 1.009,13 | IT82A0760114500001004782478 | 1 | N
allergeni allergene terapeutico a bassa domanda di estensione presentato contemporaneamente alla domanda
prevalenza di estensione)
Medicinali i:i?r:r::i?;;ialilnmr:]r::izli:ra‘fe Estensione ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 (ogni
. . Procedura DC IT RMS M.3.3.13|presentazione supplementare presentata contemporaneamente alla 380,88 89,69 IT49E0503403200000000010448 291,19 IT82A0760114500001004782478 1 N
allergeni allergene terapeutico a bassa . .
domanda di estensione)
prevalenza
Medicinali I:‘:?f:ﬁ::;’;;Iali'n'"r:]":;z'li'a‘fe Nuova AIC - Artt. 8(3), 10a e 10b Direttiva 2001/83/EC (un solo dosaggio
. . Procedura DC IT RMS M.3.3.2 |e/o forma farmaceutica associato a una presentazione richiesto 1.510,40 355,66 IT49E0503403200000000010448 1.154,74 IT82A0760114500001004782478 1 N
allergeni allergene terapeutico a bassa . X
contestualmente alla prima domanda di AIC)
prevalenza
Medicinali I:‘i?f:ﬁ:::;jIalz'n'"r:]:;::'a‘fe Nuova AIC - Artt. 8(3), 10a e 10b Direttiva 2001/83/EC (ogni
. . Procedura DC IT RMS M.3.3.3 |presentazione supplementare dello stesso dosaggio/forma farmaceutica 380,88 89,69 1IT49E0503403200000000010448 291,19 1T82A0760114500001004782478 1 N
allergeni allergene terapeutico a bassa L X "
richiesto contestualmente alla prima domanda di AIC)
prevalenza
Autorizzazione all'immissione
Medicinali | in commercio di un medicinale Procedura DC IT RMS M.3.3.4 |NUOVa AIC—Artt. 10(1), 10(3) e 10c Direttiva 2001/83/EC (un dosaggio 5.910,23 1.391,72 | IT49E0503403200000000010448 451851 | IT82A0760114500001004782478 | 1 | N
allergeni allergene terapeutico a bassa associato ad una forma farmaceutica e ad una presentazione)
prevalenza
Medicinali I:‘é:’r:z::é?:zIalz'n'"r:]z;z:i;‘fe Nuova AIC — Artt. 10(1), 10(3) e 10¢ Direttiva 2001/83/EC (ogni dosaggio
. . Procedura DC IT RMS M.3.3.5 |e/o forma farmaceutica supplementare richiesto contemporaneamente 591,03 139,17 IT49E0503403200000000010448 451,86 IT82A0760114500001004782478 1 N
allergeni allergene terapeutico a bassa . .
alla prima domanda di AIC)
prevalenza
Medicinali I:L::’r::;::i‘l’::Ii']'ﬂ":“ﬂ?;i'l:zlee Nuova AIC - Artt. 10(1), 10(3) e 10c Direttiva 2001/83/EC (ogni
. . Procedura DC IT RMS M.3.3.6 |presentazione supplementare dello stesso dosaggio e della stessa forma 380,88 89,69 1T49E0503403200000000010448 291,19 IT82A0760114500001004782478 1 N
allergeni allergene terapeutico a bassa L ) .
farmaceutica richiesto contemporaneamente alla prima domanda di AIC)
prevalenza
Autorizzazione all'immissione
Medicinali | in commercio di un medicinale Procedura DC IT RMS M.3.3.7 |NUOVa AIC— Art. 10(4) Direttiva 2001/83/EC (un dosaggio associato ad 9.850,38 231953 | IT49E0503403200000000010448 7.530,85 | IT82A0760114500001004782478 | 1 | N
allergeni allergene terapeutico a bassa una forma farmaceutica e ad una presentazione)
prevalenza
Medicinali ':L:oor::v:::f::'a“nITnZ:?(:\ZIee Nuova AIC —Art. 10(4) Direttiva 2001/83/EC (ogni dosaggio e/o forma
fcinatt 1 10 diun medict Procedura DC IT RMS M.3.3.8 | farmaceutica supplementare richiesto contemporaneamente alla prima | 591,03 139,17 | IT49E0503403200000000010448 451,86 | IT82A0760114500001004782478 | 1 | N
allergeni allergene terapeutico a bassa .
domanda di AIC)
prevalenza
Medicinali ,:u;o:z::I?::,all n;m;s@gr Nuova AIC —Art. 10(4) Direttiva 2001/83/EC (ogni presentazione
fcinatl - in ¢ clo diun medicinale Procedura DC IT RMS M.3.3.9 |supplementare dello stesso dosaggio/forma farmaceutica richiesto 380,88 89,69 IT49E0503403200000000010448 291,19 | IT82A0760114500001004782478 | 1 | N
allergeni allergene terapeutico a bassa

prevalenza

contemporaneamente alla prima domanda di AIC)




QUAN [QUAN
CATEGORIA SOTTOCATEGORIA TIPOLOGIA_PROCEDURA CODICE DESCRIZIONE_TARIFFA UL IUIASTAReL Y IBAN_AIFA 1AL IBAN_MINISTERO TITA_| TITA_
- - RIFFA RIFFA_AIFA - RIFFA_MDS - MINI [ MASS
MA | IMA
Modifica di un'autorizzazione Procedura nazionale/MR IT CMS - Grouping/Worksharing - Variazioni tipo
Medicinali | all'immissione in commerciodi\ o .0 \worksharing di variazioni | M.4.1.1 |'A 2! sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, | o 20,06 IT49E0503403200000000010448 65,15 IT82A0760114500001004782478 | 1 | N
allergeni un medicinale allergene la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni
diagnostico autorizzate di un medicinale
Modifica di un'autorizzazione Procedura MR IT RMS -Grouplng/Wor.ksharlng»Var|a2|o.n| tlpl:J-H ai sensi
T W . . o del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa base. In caso di modifica
Medicinali all'immissione in commercio di . . N L ) _ 3 . A N
allergeni un medicinale allergene Grouping e Worksharing di variazioni |M.4.1.10|identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le 2.846,55 670,29 IT4A9E0503403200000000010448 2.176,26 1T82A0760114500001004782478 1 N
diagnostico presentazioni autorizzate di un medicinale - Si applica anche alla
8 modifica Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008.
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all’art. 6 del
. S . . DM Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS -
Modifica di un'autorizzazione X X o N .
Medicinali all'immissione in commercio di Grouping/Worksharing - Variazioni tipo Il ai sensi del Regolamento (CE)
allergeni un medicinale allergene Grouping e Worksharing di variazioni |M.4.1.11{1234/2008 - Tariffa base. In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti | 1.779,10 418,94 IT49E0503403200000000010448 1.360,16 IT82A0760114500001004782478 1 N
& X . 8 i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzate di un
diagnostico - . X . . . . . .
medicinale - Si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi
del Regolamento (CE) 1234/2008.
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all’art. 6 del
e - DM Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS -
Modifica di un'autorizzazione . X o n .
Medicinali all'immissione in commercio di Grouping/Worksharing - Variazioni tipo Il ai sensi del Regolamento (CE)
allergeni un medicinale allergene Grouping e Worksharing di variazioni [M.4.1.12(1234/2008 - Tariffa base. In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti | 2.134,91 502,72 IT49E0503403200000000010448 1.632,19 IT82A0760114500001004782478 | 1 N
8 . . 8 i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzate di un
diagnostico - R X . . . . . "
medicinale - Si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi
del Regolamento (CE) 1234/2008.
Procedura nazionale/MR IT CMS - Grouping/Worksharing - Variazioni tipo
Il 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
Modifica di un'autorizzazione vc.en,t.gono Pr.esenta.tl .nl.JOVI dat.l c|‘|n|C| (i dat! d-l bioequivalenza, i Ffatl )
Medicinali all'immissione in commercio di bibliografici, preclinici e quelli di Farmacovigilanza sono da considerarsi
allergeni un medicinale allergene Grouping e Worksharing di variazioni |M.4.1.13|dati clinici); - le variazioni relative al Modulo 1 qualora non comportino 1.186,07 279,29 1T49E0503403200000000010448 906,78 IT82A0760114500001004782478 1 N
8 X . 8 la presentazione di ulteriori aggiornamenti degli altri moduli; sono
diagnostico o . "
escluse le variazioni che comportano la modifica di RCP e Fl ;- le
variazioni relative all’'RCP, etichettatura e/o foglio illustrativo per le quali
non vengono presentati nuovi dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati
bibliografici, preclinici e quelli di Farmacovigilanza sono da considerarsi
dati clinici).
Procedura MR IT RMS - Grouping/Worksharing - Variazioni tipo Il ai sensi
del Regolamento (CE) 1234/2008 - tariffa ridotta prevista per: - le
variazioni relative alla qualita (ad es. le modifiche alla documentazione
chimica, farmaceutica e biologica) per le quali non vengono presentati
Modifica di un'autorizzazione nuovi dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati bibliografici, preclinici e
Medicinali all'immissione in commercio di elli di Farmacovigilanza sono da considerarsi dati clinici); - le variazioni
cinall immissione { "9 Grouping e Worksharing di variazioni [M.4.1.14{94€" ¢! vigianz iderarsi dati clinicil; -le variazioni | ) ) )¢ 33515 | IT49E0503403200000000010448 108813 | IT82A0760114500001004782478 | 1 | N
allergeni un medicinale allergene relative al Modulo 1 qualora non comportino la presentazione di

diagnostico

ulteriori aggiornamenti degli altri moduli; sono escluse le variazioni che
comportano la modifica di RCP e Fl; - le variazioni relative all’'RCP,
etichettatura e/o foglio illustrativo per le quali non vengono presentati
nuovi dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati bibliografici, preclinici e
quelli di Farmacovigilanza sono da considerarsi dati clinici).




QUAN [QUAN
CATEGORIA SOTTOCATEGORIA TIPOLOGIA_PROCEDURA CODICE DESCRIZIONE_TARIFFA UL IUIASTAReL Y IBAN_AIFA 1AL IBAN_MINISTERO TITA_| TITA_
- - RIFFA RIFFA_AIFA - RIFFA_MDS - MINI [ MASS
MA | IMA
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all’art. 6 del
DM Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS -
Grouping/Worksharing - Variazioni tipo Il ai sensi del Regolamento (CE)
1234/2008 - tariffa ridotta prevista per:- le variazioni relative alla qualita
(ad es. le modifiche alla documentazione chimica, farmaceutica e
Modifica di un'autorizzazione biologica) per le quali non vengono presentati nuovi dati clinici (i dati di
Medicinali all'immissione in commercio di . . N L bioequivalenza, i dati bibliografici, preclinici e quelli di Farmacovigilanza
. L Grouping e Worksharing di variazioni |M.4.1.15 . " . P N 889,54 209,47 IT49E0503403200000000010448 680,07 IT82A0760114500001004782478 1 N
allergeni un medicinale allergene sono da considerarsi dati clinici); - le variazioni relative al Modulo 1
diagnostico qualora non comportino la presentazione di ulteriori aggiornamenti degli
altri moduli; sono escluse le variazioni che comportano la modifica di RCP
e Fl; - le variazioni relative all’'RCP, etichettatura e/o foglio illustrativo per
le quali non vengono presentati nuovi dati clinici (i dati di
bioequivalenza, i dati bibliografici, preclinici e quelli di Farmacovigilanza
sono da considerarsi dati clinici).
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all’art. 6 del
DM Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS -
Grouping/Worksharing - Variazioni tipo Il ai sensi del Regolamento (CE)
1234/2008 - tariffa ridotta prevista per: - le variazioni relative alla qualita
(ad es. le modifiche alla documentazione chimica, farmaceutica e
Modifica di un'autorizzazione biologica) per le quali non vengono presentati nuovi dati clinici (i dati di
Medicinali - |allimmissionein commerciodi| 0 . o \orksharing di variazioni |M.4.1.16|P0cauivalenza, i dati bibliografici preclinici e quelli di Farmacovigilanza | ) . /¢ 251,36 | IT49E0503403200000000010448 816,10 | IT82A0760114500001004782478 | 1 | N
allergeni un medicinale allergene sono da considerarsi dati clinici); - le variazioni relative al Modulo 1
diagnostico qualora non comportino la presentazione di ulteriori aggiornamenti degli
altri moduli; sono escluse le variazioni che comportano la modifica di RCP
e Fl; - le variazioni relative all’'RCP, etichettatura e/o foglio illustrativo per
le quali non vengono presentati nuovi dati clinici (i dati di
bioequivalenza, i dati bibliografici, preclinici e quelli di Farmacovigilanza
sono da considerarsi dati clinici).
Medicinali a’m::::icsasiixni:uc?r:::ilc?;‘?ﬁ ) ) o Procedura nazionale/MR IT CMS -.Grou.ping di vari.azioni ai sensi del
allergeni un medicinale allergene Grouping e Worksharing di variazioni |M.4.1.17 Reg.olément.o (CE.) 1231.1/2008 -Tarlffa'.rldotta plje\usta dal!a ter»za» 685,05 161,31 1T49E0503403200000000010448 523,74 IT82A0760114500001004782478 1 N
diagnostico variazione tipo Il in poi presentata all'interno di un grouping di tipo Il
Medicinali a’m::::icsasii:;ni:uc?r:::ilc?g?ﬁ ) Procedura MR IT RM.S - G.rouping di Yariazioni ai sensi del Regolamento
allergen un medicinale allergene Grouping e Worksharing di variazioni |M.4.1.18 (CF_.) 1234/2008 - 'I:.arlffa rldcftta prewsfa da!lé terza variazione tipo Il in 822,06 193,58 1IT49E0503403200000000010448 628,48 1T82A0760114500001004782478 1 N
diagnostico poi presentata all'interno di un grouping di tipo Il
Modifica di un'autorizzazione Tariffa.ri.dotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all’art. 6 del
Medicinali all'immissione in commercio di ) DM M!mste.ro S.alu.te del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS -
allergen un medicinale allergene Grouping e Worksharing di variazioni |M.4.1.19|Grouping di variazioni ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa 513,79 120,99 1IT49E0503403200000000010448 392,80 1T82A0760114500001004782478 1 N
X X ridotta prevista dalla terza variazione tipo Il in poi presentata all'interno
diagnostico . . o
di un grouping di tipo Il
Modifica di un'autorizzazione Procedura MR IT RMS - Grouping/Worksharing - Variazioni tipo IA ai sensi
Medicinali |all'immissione in commerciodi| o\ .0 o Wworksharing di variazioni | M.4.1.2 |4€! Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa 102,25 24,08 | IT49E0503403200000000010448 78,17 IT82A0760114500001004782478 | 1 | N
allergeni un medicinale allergene copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni
diagnostico autorizzate di un medicinale
Modifica di un'autorizzazione Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all’art. 6 del
L . R . o DM Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS - Grouping di
Medicinali all'immissione in commercio di . . P IR . ee
) . Grouping e Worksharing di variazioni |M.4.1.20|variazioni ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta 616,55 145,18 IT49E0503403200000000010448 471,37 IT82A0760114500001004782478 1 N
allergeni un medicinale allergene

diagnostico

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




QUAN [QUAN
CATEGORIA SOTTOCATEGORIA TIPOLOGIA_PROCEDURA CODICE DESCRIZIONE_TARIFFA UL IUIASTAReL Y IBAN_AIFA 1AL IBAN_MINISTERO TITA_| TITA_
- - RIFFA RIFFA_AIFA - RIFFA_MDS - MINI [ MASS
MA | IMA
L M_Odlfl_ca_dl ur! autorlzzazu-)ne- Procedura nazionale/MR IT CMS - Worksharing di variazioni ai sensi del
Medicinali all'immissione in commercio di . . P . . .
I . dicinale all Grouping e Worksharing di variazioni |M.4.1.21|Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta prevista dalla terza 685,05 161,31 IT49E0503403200000000010448 523,74 IT82A0760114500001004782478 1 N
allergent unme !clna e:.a ergene variazione tipo Il in poi presentata all'interno di un Worksharing
diagnostico
Medicinali ’I\I/E_Odlﬂ_ca_dl urT autorlzzaz@nz Procedura MR IT RMS - Worksharing di variazioni ai sensi del
: icinall —a 'mm'ss';_"_e”; cherc'o " Grouping e Worksharing di variazioni |M.4.1.22|Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta prevista dalla terza 822,06 193,58 | IT49E0503403200000000010448 628,48 | IT82A0760114500001004782478 | 1 | N
allergent unme !clna e:.a ergene variazione tipo Il in poi presentata all'interno di un Worksharing
diagnostico
Modifica di un‘autorizzazion Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all’art. 6 del
o _O _Ca_ Y . autorizza C_J e_ DM Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS -
Medicinali all'immissione in commercio di . . P X A .
allergeni un medicinale allergene Grouping e Worksharing di variazioni |M.4.1.23(Worksharing di variazioni ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - 513,79 120,99 IT49E0503403200000000010448 392,80 IT82A0760114500001004782478 1 N
8 . i E Tariffa ridotta prevista dalla terza variazione tipo Il in poi presentata
diagnostico " . .
all'interno di un Worksharing
Modifica di un'autorizzazi Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all’art. 6 del
Medicinali a||'i(:n:nlicsasiolnl;ni:ucc?r:m:rlc?:?ji DM Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS - Worksharing di
allergeni un medicinale allergene Grouping e Worksharing di variazioni |M.4.1.24|variazioni ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta 616,55 145,18 IT49E0503403200000000010448 471,37 IT82A0760114500001004782478 1 N
8 X . 8 prevista dalla terza variazione tipo Il in poi presentata all'interno di un
diagnostico X
Worksharing
Modifica di un'autorizzazione Procedura nazionale/MR IT CMS - Worksharing di variazioni ai sensi del
- o I £)1234/2008 - Tari - ) X
Medicinali - |all'immissione in commerciodi| o .o o \worksharing di variazioni |M.4.1,25| e80l2mento (CE) 1234/2008 - Tariffa amministrativa da applicare per 109,06 2568 | IT49E0503403200000000010448 8338 | IT82A0760114500001004782478 | 1 | N
allergeni un medicinale allergene ogni ulteriore medicinale inserito nel worksharing contenente almeno
diagnostico una variazione tipo Il
Modifica di un'autorizzazione Procedura MR IT RMS - Worksharing di variazioni ai sensi del
Medlcma.ll all |mm|55|9n§ in commercio di Grouping e Worksharing di variazioni |M.4.1.26 Regc.alame.nto (CE) :.12.34/2(.)08—.'|'anffa ammlnlst‘ratlva da applicare per 130,88 30,82 ITA9E0503403200000000010448 100,06 IT82A0760114500001004782478 1 N
allergeni un medicinale allergene ogni ulteriore medicinale inserito nel worksharing contenente almeno
diagnostico una variazione tipo Il
Modifica di un'autorizzazione Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all’art. 6 del
- o . - DM Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS -
Medicinali all'immissione in commercio di . . P X S .
allergeni un medicinale allergene Grouping e Worksharing di variazioni |M.4.1.27 |Worksharing di variazioni ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - 81,79 19,26 1T49E0503403200000000010448 62,53 1IT82A0760114500001004782478 1 N
8 diagnostico 8 Tariffa amministrativa da applicare per ogni ulteriore medicinale inserito
8 nel worksharing contenente almeno una variazione tipo Il
Modifica di un‘autorizzazione Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all’art. 6 del
Medicinali all'immissione in commercio di DM Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS - Worksharing di
allergeni un medicinale allergene Grouping e Worksharing di variazioni |M.4.1.28|variazioni ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa 98,16 23,11 1IT49E0503403200000000010448 75,05 1T82A0760114500001004782478 1 N
8 . X E amministrativa da applicare per ogni ulteriore medicinale inserito nel
diagnostico X . .
worksharing contenente almeno una variazione tipo Il
Modifica di un'autorizzazione Procedura nazionale/MR IT CMS - Worksharing di variazioni ai sensi del
Medicinali |all'immissione in commerciodi| o .o \worksharing di variazioni |M.4.1,29| e8012mento (CE) 1234/2008 - Tariffa amministrativa da applicare per 31,53 7,42 IT49E0503403200000000010448 24,11 IT82A0760114500001004782478 | 1 | N
allergeni un medicinale allergene ogni ulteriore medicinale inserito nel worksharing contenente almeno
diagnostico una variazione tipo IB come variazione di livello pit alto
. P o Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all’art. 6 del
Modifica di un'autorizzazione . N
L . . . L DM Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS -
Medicinali all'immissione in commercio di . . A X . i . N
X L Grouping e Worksharing di variazioni | M.4.1.3 |Grouping/Worksharing - Variazioni tipo IA ai sensi del Regolamento (CE) 63,91 15,05 1T49E0503403200000000010448 48,86 1T82A0760114500001004782478 1 N
allergeni un medicinale allergene X I . X L .
. . 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le
diagnostico . - . . L
forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzate di un medicinale
Modifica di un'autorizzazione Procedura MR IT RMS - Worksharing di variazioni ai sensi del
Medicinali |all'immissione in commerciodi| o\ 0 o \orksharing di variazioni |M.4.1.30| e8otamento (CE) 1234/2008 - Tariffa amministrativa da applicare per 37,83 8,91 IT49E0503403200000000010448 28,92 IT82A0760114500001004782478 | 1 | N
allergeni un medicinale allergene ogni ulteriore medicinale inserito nel worksharing contenente almeno

diagnostico

una variazione tipo IB come variazione di livello pit alto




QUAN [QUAN
CATEGORIA SOTTOCATEGORIA TIPOLOGIA_PROCEDURA CODICE DESCRIZIONE_TARIFFA UL IUIASTAReL Y IBAN_AIFA 1AL IBAN_MINISTERO TITA_| TITA_
- - RIFFA RIFFA_AIFA - RIFFA_MDS - MINI [ MASS
MA | IMA
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all’art. 6 del
Modifica di un'autorizzazione DM Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS -
Medicinali all'immissione in commercio di . . N L Worksharing di variazioni ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 -
. L Grouping e Worksharing di variazioni |M.4.1.31 . L . . . . . N N 23,65 5,57 IT49E0503403200000000010448 18,08 IT82A0760114500001004782478 1 N
allergeni un medicinale allergene Tariffa amministrativa da applicare per ogni ulteriore medicinale inserito
diagnostico nel worksharing contenente almeno una variazione tipo 1B come
variazione di livello piu alto
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all’art. 6 del
Modifica di un'autorizzazione DM Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS - Worksharing di
Medicinali all'immissione in commercio di . . N L variazioni ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa
X L Grouping e Worksharing di variazioni |M.4.1.32 L . X . . . . . 28,37 6,68 IT49E0503403200000000010448 21,69 IT82A0760114500001004782478 1 N
allergeni un medicinale allergene amministrativa da applicare per ogni ulteriore medicinale inserito nel
diagnostico worksharing contenente almeno una variazione tipo IB come variazione
di livello piu alto
. S . . Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all’art. 6 del
Modifica di un'autorizzazione L
- N . - DM Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS -
Medicinali all'immissione in commercio di . . o X X o . .
allergeni un medicinale allergene Grouping e Worksharing di variazioni | M.4.1.4 |Grouping/Worksharing - Variazioni tipo IA ai sensi del Regolamento (CE) 76,69 18,06 IT49E0503403200000000010448 58,63 IT82A0760114500001004782478 1 N
& X . E 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le
diagnostico . - . . L
forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzate di un medicinale
Modifica di un'autorizazione Pro?eduré nazionale/MR IT CMS —Grouplng/Workshaljlng '\./?I'Ia.ZIDI'\I .tlpo
Medicinali allimmissione in commercio di IB ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica,
. L Grouping e Worksharing di variazioni | M.4.1.5 |la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni 197,68 46,55 IT49E0503403200000000010448 151,13 IT82A0760114500001004782478 | 1 N
allergeni un medicinale allergene R - . . e . "
diagnostico autorizzati di un medicinale. - Si applica anche alla modifica Regime di
8 Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008.
Modifica di un'autorizzazione Procedura MR IT RMS —Grouplng/Workshar.lng—V.a.rla%lonl t.lpU IB ai _sen5|
Medicinali all'immissione in commercio di del Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa
. L Grouping e Worksharing di variazioni | M.4.1.6 |copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni 237,21 55,86 IT49E0503403200000000010448 181,35 IT82A0760114500001004782478 | 1 N
allergeni un medicinale allergene e . X . e . "
diagnostico autorizzati di un medicinale. - Si applica anche alla modifica Regime di
8 Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008.
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all’art. 6 del
" Lo . . DM Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS -
Modifica di un'autorizzazione . X o A .
Medicinali all'immissione in commercio di Grouping/Worksharing - Variazioni tipo IB ai sensi del Regolamento (CE)
. L Grouping e Worksharing di variazioni | M.4.1.7 |1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le 148,26 34,91 IT49E0503403200000000010448 113,35 IT82A0760114500001004782478 | 1 N
allergeni un medicinale allergene R L e L )
X . forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un medicinale. - Si
diagnostico R o . X . . .
applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del
Regolamento (CE) 1234/2008.
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all’art. 6 del
DM Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS - Tariffa ridotta
Modifica di un'autorizzazione per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all’art. 6 del DM Ministero
Medicinali |all'immissione in commerciodi| o .o \worsharing di variazioni | M.4.1.8 |321Ute del 6:12.16 - Procedura MR ITRMS - Grouping/Worksharing - 177,91 41,89 | IT49E0503403200000000010448 136,02 | IT82A0760114500001004782478 | 1 | N
allergeni un medicinale allergene Variazioni tipo IB ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di
diagnostico modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e
le presentazioni autorizzati di un medicinale. - Si applica anche alla
modifica Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008.
Modifica di un'autorizzazione Pro.cedul.'a nazionale/MR IT CMS -Grouplng/WQrksharlng -Vanaznf:m tipo
Medicinali all'immissione in commercio di I ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa base. In caso di
allergeni un medicinale allergene Grouping e Worksharing di variazioni | M.4.1.9 |modifica identica, |a tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e| 2.372,14 558,58 1T49E0503403200000000010448 1.813,56 1T82A0760114500001004782478 1 N
8 diagnostico 8 le presentazioni autorizzate di un medicinale - Si applica anche alla
8 modifica Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008.
Modifica di un'autorizzazione Procedura nazionale/MR IT CMS - Variazioni tipo IA ai sensi del
Medicinali Jallimmissione in commercio di Variazioni singole M.4.2.1 | Reolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa 85,21 20,06 | IT49E0503403200000000010448 65,15 IT82A0760114500001004782478 | 1 | N
allergeni un medicinale allergene copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni

diagnostico

autorizzate di un medicinale




QUAN [QUAN
CATEGORIA SOTTOCATEGORIA TIPOLOGIA_PROCEDURA CODICE DESCRIZIONE_TARIFFA UL IUIASTAReL Y IBAN_AIFA 1AL IBAN_MINISTERO TITA_| TITA_
- - RIFFA RIFFA_AIFA - RIFFA_MDS - MINI [ MASS
MA | IMA
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all’art. 6 del
Modifica di un'autorizzazione DM Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS - Variazioni tipo
Medicinali Jallimmissione in commercio di Variazioni singole M.4.2.11|" 2 sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa base. In caso di 2.134,91 502,72 | ITA9E0503403200000000010448 1632,19 | IT82A0760114500001004782478 | 1 | N
allergeni un medicinale allergene modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e
diagnostico 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 variazioni di cui all’art. 6 del
Modifica di un‘autorizzazion DM Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS -
- “o .ca. Y . autorizza [_J e_ Variazioni tipo Il ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa base.
Medicinali all'immissione in commercio di o . e . . N .
. L Variazioni singole M.4.2.11]In caso di modifica identica, |a tariffa copre tutti i dosaggi, le forme 1.779,10 418,94 IT49E0503403200000000010448 1.360,16 IT82A0760114500001004782478 1 N
allergeni un medicinale allergene X - X . L " .
diagnostico farmaceutiche e le presentazioni autorizzate di un medicinale - Si applica
g anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento (CE)
1234/2008.
Modifica di un‘autorizzazione Procedura MR IT RMS - Variazioni tipo Il ai sensi del Regolamento (CE)
- o . L 1234/2008 - Tariffa base. In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti
Medicinali all'immissione in commercio di o . . . - . .
. L Variazioni singole M.4.2.11|i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzate di un 2.846,55 670,29 IT49E0503403200000000010448 2.176,26 IT82A0760114500001004782478 1 N
allergeni un medicinale allergene L R X . . . . . .
diagnostico medicinale - Si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi
8 del Regolamento (CE) 1234/2008.
Procedura nazionale/MR IT CMS - Variazioni tipo Il ai sensi del
Regolamento (CE) 1234/2008 - tariffa ridotta prevista per: - le variazioni
relative alla qualita (ad es. le modifiche alla documentazione chimica,
farmaceutica e biologica) per le quali non vengono presentati nuovi dati
Modifica di un'autorizzazione clinici (i dati di bioequivalenza, i dati bibliografici, preclinici e quelli di
Medicinali all'immissione in commercio di Farmacovigilanza sono da considerarsi dati clinici); - le variazioni relative
X . Variazioni singole M.4.2.13 & . )_ . - 1.186,07 279,29 IT49E0503403200000000010448 906,78 IT82A0760114500001004782478 1 N
allergeni un medicinale allergene al Modulo 1 qualora non comportino la presentazione di ulteriori
diagnostico aggiornamenti degli altri moduli; sono escluse le variazioni che
comportano la modifica di RCP e Fl; - le variazioni relative all’'RCP,
etichettatura e/o foglio illustrativo per le quali non vengono presentati
nuovi dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati bibliografici, preclinici e
quelli di Farmacovigilanza sono da considerarsi dati clinici).
Procedura MR IT RMS - Variazioni tipo Il ai sensi del Regolamento (CE)
1234/2008 - tariffa ridotta prevista per: - le variazioni relative alla qualita
(ad es. le modifiche alla documentazione chimica, farmaceutica e
biologica) per le quali non vengono presentati nuovi dati clinici (i dati di
Modifica di un'autorizzazione bioequivalenza, i dati bibliografici, preclinici e quelli di Farmacovigilanza
Medicinali|all'immissione in commercio di Variazioni singole M.4.2,14| 010 da considerarsi dati clinici); - le variazioni relative al Modulo 1 | ) 15 50 335,15 | IT49E0503403200000000010448 108813 | IT82A0760114500001004782478 | 1 | N
allergeni un medicinale allergene qualora non comportino la presentazione di ulteriori aggiornamenti degli

diagnostico

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




QUAN [QUAN
CATEGORIA SOTTOCATEGORIA TIPOLOGIA_PROCEDURA CODICE DESCRIZIONE_TARIFFA UL IUIASTAReL Y IBAN_AIFA 1AL IBAN_MINISTERO TITA_| TITA_
- - RIFFA RIFFA_AIFA - RIFFA_MDS - MINI [ MASS
MA | IMA
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all’art. 6 del
DM Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS -
Variazioni tipo Il ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - tariffa ridotta
prevista per: - le variazioni relative alla qualita (ad es. le modifiche alla
documentazione chimica, farmaceutica e biologica) per le quali non
Modifica di un'autorizzazione vengono presentati nuovi dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati
Medicinali Jallimmissione in commercio di Variazioni singole M.4.2.15 | PiPtiografici, preclinici e quelli di Farmacovigilanza sono da considerarsi 889,54 209,47 | IT49E0503403200000000010448 680,07 | IT82A0760114500001004782478 | 1 | N
allergeni un medicinale allergene dati clinici); - le variazioni relative al Modulo 1 qualora non comportino
diagnostico la presentazione di ulteriori aggiornamenti degli altri moduli; sono
escluse le variazioni che comportano la modifica di RCP e FI; - le
variazioni relative all’'RCP, etichettatura e/o foglio illustrativo per le quali
non vengono presentati nuovi dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati
bibliografici, preclinici e quelli di Farmacovigilanza sono da considerarsi
dati clinici);
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all’art. 6 del
DM Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS - Variazioni tipo
Il ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - tariffa ridotta prevista per: -
le variazioni relative alla qualita (ad es. le modifiche alla
documentazione chimica, farmaceutica e biologica) per le quali non
Modifica di un'autorizzazione vengono presentati nuovi dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati
Medicinali |allimmissione in commercio di Variazioni singole M.4.2,16| Pibliografici, preclinici e quelli di Farmacovigilanza sono da considerarsi | ) 0 /¢ 251,36 | IT49E0503403200000000010448 816,10 | IT82A0760114500001004782478 | 1 | N
allergeni un medicinale allergene dati clinici); - le variazioni relative al Modulo 1 qualora non comportino
diagnostico la presentazione di ulteriori aggiornamenti degli altri moduli; sono
escluse le variazioni che comportano la modifica di RCP e FI; - le
variazioni relative all’'RCP, etichettatura e/o foglio illustrativo per le quali
non vengono presentati nuovi dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati
bibliografici, preclinici e quelli di Farmacovigilanza sono da considerarsi
dati clinici).
Medicinali all\ﬂi(:::icsasii:;r;:li?r:::?c?;‘?ii Procedura MR IT RMS - Variazioni tipo IA ai sensi del Regolamento (CE)
. L Variazioni singole M.4.2.2 | 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le 102,25 24,08 IT49E0503403200000000010448 78,17 IT82A0760114500001004782478 | 1 N
allergeni un medicinale allergene R L . . .
X . forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzate di un medicinale
diagnostico
Modifica di un'autorizzazione Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all’art. 6 del
o " - . - DM Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS -
Medicinali all'immissione in commercio di T o X . N
. L Variazioni singole M.4.2.3 |Variazioni tipo A ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di 63,91 15,05 IT49E0503403200000000010448 48,86 IT82A0760114500001004782478 1 N
allergeni un medicinale allergene e . . . . .
X . modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e
diagnostico - X K .
le presentazioni autorizzate di un medicinale
Modifica di un'autorizzazione Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all’art. 6 del
Medicinali |allimionars comf;ezrcio S DM Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS - Variazioni tipo
K . Variazioni singole M.4.2.4 |IA ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, 76,69 18,06 IT49E0503403200000000010448 58,63 IT82A0760114500001004782478 1 N
allergeni un medicinale allergene X . . . .
. X la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni
diagnostico X R .
autorizzate di un medicinale
" s . . Procedura nazionale/MR IT CMS - Variazioni tipo IB ai sensi del
Modifica di un'autorizzazione , o N .
e P . I Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, |a tariffa
Medicinali all'immissione in commercio di o L A . o
X L Variazioni singole M.4.2.5 (copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni 197,68 46,55 1T49E0503403200000000010448 151,13 1T82A0760114500001004782478 1 N
allergeni un medicinale allergene R L X . e . .
diagnostico autorizzati di un medicinale. - Si applica anche alla modifica Regime di
8 Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008.
" s . ) Procedura MR IT RMS - Variazioni tipo IB ai sensi del Regolamento (CE)
Modifica di un'autorizzazione . e . . L .
L . R . o 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le
Medicinali all'immissione in commercio di T . L o - .
) . Variazioni singole M.4.2.6 |forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un medicinale. - Si 237,21 55,86 IT49E0503403200000000010448 181,35 IT82A0760114500001004782478 1 N
allergeni un medicinale allergene

diagnostico

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




QUAN [QUAN
CATEGORIA SOTTOCATEGORIA TIPOLOGIA_PROCEDURA CODICE DESCRIZIONE_TARIFFA UL IUIASTAReL Y IBAN_AIFA 1AL IBAN_MINISTERO TITA_| TITA_
- - RIFFA RIFFA_AIFA - RIFFA_MDS - MINI [ MASS
MA | IMA
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all’art. 6 del
Modifica di un'autorizzazione DM Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS -
Medicinali Jallimmissione in commercio di Variazioni singole M.4.2.7 | Variazionitipo IB ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di 148,26 34,91 IT49E0503403200000000010448 11335 | IT82A0760114500001004782478 | 1 | N
allergeni un medicinale allergene modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e
diagnostico 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 variazioni di cui all’art. 6 del
Modifica di un'autorizzazione DM Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS - Variazioni tipo
Medicinali|all'immissione in commercio di Variazioni singole M.4.2.g |!B 2 sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, |/, o) 41,89 IT49E0503403200000000010448 136,02 | IT82A0760114500001004782478 | 1 | N
allergeni un medicinale allergene la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni
diagnostico autorizzati di un medicinale. - Si applica anche alla modifica Regime di
Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008.
Modifica di un'autorizzazione Procedura nazionale/MR IT CMS - Variazioni tipo Il ai sensi del
Medicinali allimmissione in commercio di Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa base. In caso di modifica identica,
. . Variazioni singole M.4.2.9 |la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni 2.372,14 558,58 IT49E0503403200000000010448 1.813,56 1T82A0760114500001004782478 1 N
allergeni un medicinale allergene X R L R . e . "
diagnostico autorizzate di un medicinale - Si applica anche alla modifica Regime di
8 Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008.
Modifica di un'autorizzazione Procedura nazionale/MR IT CMS - Grouping/Worksharing - Variazioni tipo
I )  del | £)1234/2008 - )
Medicinali - |all'immissione in commerciodi| o .o o \worksharing di variazioni | M.5.1.1 |/ 2 sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, | |, ) 50,16 | IT49E0503403200000000010448 162,86 | IT82A0760114500001004782478 | 1 | N
allergeni un medicinale allergene la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni
terapeutico autorizzate di un medicinale
. " o Procedura MR IT RMS - Grouping/Worksharing - Variazioni tipo Il ai sensi
Modifica di un'aut
Medicinali aII'ic:n:nlicsasio:;r;:uc;r:ZZ?c?gZi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa base. In caso di modifica
allergeni un medicinale allergene Grouping e Worksharing di variazioni |M.5.1.10(identica, |a tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le 7.116,39 1.675,74 IT49E0503403200000000010448 5.440,65 IT82A0760114500001004782478 | 1 N
& terapeutico E presentazioni autorizzate di un medicinale - Si applica anche alla
P modifica Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008.
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all’art. 6 del
" s . . DM Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS -
Modifica di un'autorizzazione . X o n .
Medicinali all'immissione in commercio di Grouping/Worksharing - Variazioni tipo Il ai sensi del Regolamento (CE)
allergeni un medicinale allergene Grouping e Worksharing di variazioni [M.5.1.11|1234/2008 - Tariffa base. In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti | 4.447,75 1.047,34 IT49E0503403200000000010448 3.400,41 IT82A0760114500001004782478 | 1 N
8 . 8 i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzate di un
terapeutico L : ) ’ . . N . "
medicinale - Si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi
del Regolamento (CE) 1234/2008.
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all’art. 6 del
" . . . DM Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS -
Modifica di un'autorizzazione X X o N N
Medicinali all'immissione in commercio di Grouping/Worksharing - Variazioni tipo |l ai sensi del Regolamento (CE)
allergen un medicinale allergene Grouping e Worksharing di variazioni |M.5.1.12(1234/2008 - Tariffa base. In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti| 5.337,29 1.256,80 1IT49E0503403200000000010448 4.080,49 1T82A0760114500001004782478 1 N

terapeutico

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




CATEGORIA

SOTTOCATEGORIA

TIPOLOGIA_PROCEDURA

CODICE

DESCRIZIONE_TARIFFA

TOTALE_TA
RIFFA

IMPORTO_TA
RIFFA_AIFA

IBAN_AIFA

IMPORTO_TA
RIFFA_MDS

IBAN_MINISTERO

QUAN
TITA_
MINI
MA

QUAN

TITA_

MASS
IMA

Medicinali
allergeni

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio di
un medicinale allergene
terapeutico

Grouping e Worksharing di variazioni

M.5.1.13

Procedura nazionale/MR IT CMS - Grouping/Worksharing - Variazioni tipo
11 ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - tariffa ridotta prevista per: -
le variazioni relative alla qualita (ad es. le modifiche alla
documentazione chimica, farmaceutica e biologica) per le quali non
vengono presentati nuovi dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati
bibliografici, preclinici e quelli di Farmacovigilanza sono da considerarsi
dati clinici); - le variazioni relative al Modulo 1 qualora non comportino
la presentazione di ulteriori aggiornamenti degli altri moduli; sono
escluse le variazioni che comportano la modifica di RCP e FI; - le
variazioni relative all’'RCP, etichettatura e/o foglio illustrativo per le quali
non vengono presentati nuovi dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati
bibliografici, preclinici e quelli di Farmacovigilanza sono da considerarsi
dati clinici).

2.965,17

698,23

IT49E0503403200000000010448

2.266,94

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
allergeni

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio di
un medicinale allergene
terapeutico

Grouping e Worksharing di variazioni

M.5.1.14

Procedura MR IT RMS - Grouping/Worksharing - Variazioni tipo Il ai sensi
del Regolamento (CE) 1234/2008 - tariffa ridotta prevista per: - le
variazioni relative alla qualita (ad es. le modifiche alla documentazione
chimica, farmaceutica e biologica) per le quali non vengono presentati
nuovi dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati bibliografici, preclinici e
quelli di Farmacovigilanza sono da considerarsi dati clinici); - le variazioni
relative al Modulo 1 qualora non comportino la presentazione di
ulteriori aggiornamenti degli altri moduli; sono escluse le variazioni che
comportano la modifica di RCP e 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).

3.558,19

837,87

IT49E0503403200000000010448

2.720,32

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
allergeni

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio di
un medicinale allergene
terapeutico

Grouping e Worksharing di variazioni

M.5.1.15

Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all’art. 6 del
DM Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS -
Grouping/Worksharing - Variazioni tipo Il ai sensi del Regolamento (CE)
1234/2008 - tariffa ridotta prevista per: - le variazioni relative alla qualita
(ad es. le modifiche alla documentazione chimica, farmaceutica e
biologica) per le quali non vengono presentati nuovi dati clinici (i dati di
bioequivalenza, i dati bibliografici, preclinici e quelli di Farmacovigilanza
sono da considerarsi dati clinici); - le variazioni relative al Modulo 1
qualora non comportino la presentazione di ulteriori aggiornamenti degli
altri moduli; sono escluse le variazioni che comportano la modifica di RCP
e Fl; - le variazioni relative all’'RCP, etichettatura e/o foglio illustrativo per
le quali non vengono presentati nuovi dati clinici (i dati di
bioequivalenza, i dati bibliografici, preclinici e quelli di Farmacovigilanza
sono da considerarsi dati clinici).

2.223,87

523,67

IT49E0503403200000000010448

1.700,20

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
allergeni

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio di
un medicinale allergene
terapeutico

Grouping e Worksharing di variazioni

M.5.1.16

Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all’art. 6 del
DM Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS -
Grouping/Worksharing - Variazioni tipo Il ai sensi del Regolamento (CE)
1234/2008 - tariffa ridotta prevista per: - le variazioni relative alla qualita
(ad es. le modifiche alla documentazione chimica, farmaceutica e
biologica) per le quali non vengono presentati nuovi dati clinici (i dati di
bioequivalenza, i dati bibliografici, preclinici e quelli di Farmacovigilanza
sono da considerarsi dati clinici); - le variazioni relative al Modulo 1
qualora non comportino la presentazione di ulteriori aggiornamenti degli
altri moduli; sono escluse le variazioni che comportano la modifica di RCP
e 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).

2.668,65

628,40

IT49E0503403200000000010448

2.040,25

IT82A0760114500001004782478




QUAN [QUAN
CATEGORIA SOTTOCATEGORIA TIPOLOGIA_PROCEDURA CODICE DESCRIZIONE_TARIFFA UL IUIASTAReL Y IBAN_AIFA 1AL IBAN_MINISTERO TITA_| TITA_
RIFFA RIFFA_AIFA RIFFA_MDS MINI [ MASS
MA | IMA
s M_Odlfl_ca_dl ur! autorlzzazu-)ne- Procedura nazionale/MR IT CMS - Grouping di variazioni ai sensi del
Medicinali all'immissione in commercio di . . . L ) A )
I . dicinale all Grouping e Worksharing di variazioni |M.5.1.17 |Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta prevista dalla terza 1.712,64 403,29 IT49E0503403200000000010448 1.309,35 IT82A0760114500001004782478 1 N
aftergent un medicina e:.a ergene variazione tipo Il in poi presentata all'interno di un grouping di tipo Il
terapeutico
Medicinali ’I\I/E_Odlfl_ca_dl urT autorlzzaz@nz Procedura MR IT RMS - Grouping di variazioni ai sensi del Regolamento
: fcinall 1@ 'mm'ss';_"_e”; cherc'o " Grouping e Worksharing di variazioni |M.5.1.18|(CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta prevista dalla terza variazione tipo Il in 2.055,17 483,94 | IT49E0503403200000000010448 1571,23 | IT82A0760114500001004782478 | 1 | N
aftergent un medicina e:.a ergene poi presentata all'interno di un grouping di tipo Il
terapeutico
Modifica di un'autorizzazion Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all’art. 6 del
s _O _Ca_ Y -au onzza [_J e_ DM Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS -
Medicinali all'immissione in commercio di . . P X L . .
allergeni un medicinale allergene Grouping e Worksharing di variazioni |M.5.1.19|Grouping di variazioni ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa 1.284,48 302,46 IT4A9E0503403200000000010448 982,02 IT82A0760114500001004782478 1 N
& . 8 ridotta prevista dalla terza variazione tipo Il in poi presentata all'interno
terapeutico ) R
di un grouping di tipo Il
Modifica di un'autorizzazione Procedura MR IT RMS - Grouping/Worksharing - Variazioni tipo 1A ai
- o I ) £)1234/2008 - } U )
Medicinali |all'immissione in commerciodi| o .o o \worksharing di variazioni | M.5.1.2 | 6" de! Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la 255,62 60,19 | IT49E0503403200000000010448 19543 | IT82A0760114500001004782478 | 1 | N
allergeni un medicinale allergene tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni
terapeutico autorizzate di un medicinale
Modifica di un'autorizazione Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all’art. 6 del
Medicinali all'immissione in commercio di DM Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS - Grouping di
allergeni un medicinale allergene Grouping e Worksharing di variazioni |M.5.1.20|variazioni ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta 1.541,37 362,96 IT49E0503403200000000010448 1.178,41 1T82A0760114500001004782478 1 N
& . 8 prevista dalla terza variazione tipo Il in poi presentata all'interno di un
terapeutico P
grouping di tipo Il
Medicinali a?ﬂ:::::;zg;::iﬁ:zzggzi Procedura nazionale/MR IT CMS - Worksharing di variazioni ai sensi del
X L Grouping e Worksharing di variazioni |M.5.1.21|Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta prevista dalla terza 1.712,64 403,29 IT49E0503403200000000010448 1.309,35 IT82A0760114500001004782478 | 1 N
allergeni un medicinale allergene S R X . i " .
. variazione tipo Il in poi presentata all'interno di un Worksharing
terapeutico
Medicinali all\ﬂi(:::icsasii:;r;:uc?r::;zlc?;‘?ii Procedura MR IT RMS - Worksharing di variazioni ai sensi del
. L Grouping e Worksharing di variazioni |M.5.1.22|Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta prevista dalla terza 2.055,17 483,94 IT49E0503403200000000010448 1.571,23 IT82A0760114500001004782478 | 1 N
allergeni un medicinale allergene S R X X " " .
. variazione tipo Il in poi presentata all'interno di un Worksharing
terapeutico
Modifica di un'autorizzazione Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all’art. 6 del
Medicinali all'immissione in commercio di DM Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS -
allergeni un medicinale allergene Grouping e Worksharing di variazioni |M.5.1.23|Worksharing di variazioni ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - 1.284,48 302,46 1T49E0503403200000000010448 982,02 IT82A0760114500001004782478 1 N
8 . 8 Tariffa ridotta prevista dalla terza variazione tipo Il in poi presentata
terapeutico " . )
all'interno di un Worksharing
Modifica di un'autorizazione Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all’art. 6 del
Medicinali all'immissione in comzeicio di DM Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS - Worksharing di
allergeni un medicinale allergene Grouping e Worksharing di variazioni |M.5.1.24|variazioni ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta 1.541,37 362,96 1IT49E0503403200000000010448 1.178,41 1T82A0760114500001004782478 1 N
8 . 8 prevista dalla terza variazione tipo Il in poi presentata all'interno di un
terapeutico )
Worksharing
Modifica di un'autorizzazione Procedura nazionale/MR IT CMS - Worksharing di variazioni ai sensi del
Medicinali - |all'immissione in commercio di| .\ .o o \worksharing di variazioni |M.5.1.25| "e8ol2mento (CE) 1234/2008 - Tariffa amministrativa da applicare per 272,66 64,20 | IT49E0503403200000000010448 208,46 | IT82A0760114500001004782478 | 1 | N
allergeni un medicinale allergene ogni ulteriore medicinale inserito nel worksharing contenente almeno
terapeutico una variazione tipo Il
Modifica di un'autorizzazione Procedura MR IT RMS - Worksharing di variazioni ai sensi del
Medicinali - |all'immissione in commercio di| o .o o \worksharing di variazioni |M.5.1.26| e8012mento (CE) 1234/2008 - Tariffa amministrativa da applicare per 327,20 77,05 | IT49E0503403200000000010448 250,15 | IT82A0760114500001004782478 | 1 | N
allergeni un medicinale allergene ogni ulteriore medicinale inserito nel worksharing contenente almeno

terapeutico

una variazione tipo Il




QUAN [QUAN
CATEGORIA SOTTOCATEGORIA TIPOLOGIA_PROCEDURA CODICE DESCRIZIONE_TARIFFA UL IUIASTAReL Y IBAN_AIFA 1AL IBAN_MINISTERO TITA_| TITA_
- - RIFFA RIFFA_AIFA - RIFFA_MDS - MINI [ MASS
MA | IMA
. . . . Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all’art. 6 del
Modifica di un'autorizzazione L N
T . . . o DM Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS -
Medicinali all'immissione in commercio di . . L . L .
allergeni un medicinale allergene Grouping e Worksharing di variazioni |M.5.1.27 |Worksharing di variazioni ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - 204,50 48,15 1T49E0503403200000000010448 156,35 IT82A0760114500001004782478 1 N
8 terapeutico 8 Tariffa amministrativa da applicare per ogni ulteriore medicinale inserito
P nel worksharing contenente almeno una variazione tipo Il
Modifica di un'autori R Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all’art. 6 del
Medicinali ”,_O ! |.ca. ! urT au orlzzaz@nz DM Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS - Worksharing di
: 'rc'":i' a 'mr:":sznien”; COII":"ELC'O " Grouping e Worksharing di variazioni |M.5.1.28|variazioni ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa 245,39 57,78 IT49E0503403200000000010448 187,61 | IT82A0760114500001004782478 | 1 | N
allerge un medicina e? ergene amministrativa da applicare per ogni ulteriore medicinale inserito nel
terapeutico ) o .
worksharing contenente almeno una variazione tipo Il
Modifica di un'autorizzazione Procedura nazionale/MR IT CMS - Worksharing di variazioni ai sensi del
Medicinali |all'immissione in commerciodi| .\ .o o \worksharing di variazioni |M.5.1,29| e8012mento (CE) 1234/2008 - Tariffa amministrativa da applicare per 78,82 18,56 IT49E0503403200000000010448 60,26 IT82A0760114500001004782478 | 1 | N
allergeni un medicinale allergene ogni ulteriore medicinale inserito nel worksharing contenente almeno
terapeutico una variazione tipo IB come variazione di livello pit alto
Modifica di un'autorizazione Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all’art. 6 del
I o X - DM Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS -
Medicinali all'immissione in commercio di . . P X X o . .
. . Grouping e Worksharing di variazioni | M.5.1.3 |Grouping/Worksharing - Variazioni tipo IA ai sensi del Regolamento (CE) 159,76 37,62 IT49E0503403200000000010448 122,14 1T82A0760114500001004782478 1 N
allergeni un medicinale allergene . - ! . L .
. 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le
terapeutico . - X . .
forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzate di un medicinale
Modifica di un'autorizzazione Procedura MR IT RMS - Worksharing di variazioni ai sensi del
Medlcma.ll all |mm|55|9n§ in commercio di Grouping e Worksharing di variazioni |M.5.1.30 Regc.alame.nto (CE) :.12.34/2(.)08—.'|'anffa ammlnlst‘ratlva da applicare per 94,57 2,27 ITA9E0503403200000000010448 72,30 IT82A0760114500001004782478 1 N
allergeni un medicinale allergene ogni ulteriore medicinale inserito nel worksharing contenente almeno
terapeutico una variazione tipo IB come variazione di livello piu alto
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all’art. 6 del
Modifica di un'autorizzazione DM Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS -
Medicinali all'immissione in commercio di Worksharing di variazioni ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 -
X . Grouping e Worksharing di variazioni |M.5.1.31 X g . . . s . . (CE) . _/ . 5 59,11 13,92 IT49E0503403200000000010448 45,19 IT82A0760114500001004782478 1 N
allergeni un medicinale allergene Tariffa amministrativa da applicare per ogni ulteriore medicinale inserito
terapeutico nel worksharing contenente almeno una variazione tipo 1B come
variazione di livello piu alto
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all’art. 6 del
Modifica di un'autorizzazione DM Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS - Worksharing di
Medicinali all'immissione in commercio di variazioni ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa
X - Grouping e Worksharing di variazioni |M.5.1.32 o " X & (_ ) . / . . . 70,93 16,70 IT49E0503403200000000010448 54,23 IT82A0760114500001004782478 1 N
allergeni un medicinale allergene amministrativa da applicare per ogni ulteriore medicinale inserito nel
terapeutico worksharing contenente almeno una variazione tipo IB come variazione
di livello pit alto
Modifica di un'autorizazione Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all’art. 6 del
- o . - DM Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS -
Medicinali all'immissione in commercio di . . PR . X o . N
X L Grouping e Worksharing di variazioni | M.5.1.4 [Grouping/Worksharing - Variazioni tipo IA ai sensi del Regolamento (CE) 191,71 45,14 1IT49E0503403200000000010448 146,57 1T82A0760114500001004782478 1 N
allergeni un medicinale allergene X - . . L .
. 1234/2008 - In caso di modifica identica, |a tariffa copre tutti i dosaggi, le
terapeutico X - . . -
forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzate di un medicinale
Modifica di un'autorizzazione Pro«?edur.a nazionale/MR IT CMS -Groupmg/Workshantmg -\(anayom jupo
Medicinali all'immissione in commercio di IB ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica,
X L Grouping e Worksharing di variazioni | M.5.1.5 |la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni 494,19 116,37 1T49E0503403200000000010448 377,82 1T82A0760114500001004782478 1 N
allergeni un medicinale allergene e - . . e . "
teraeutico autorizzati di un medicinale. - Si applica anche alla modifica Regime di
P Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008.
Modifica di un'autorizzazione Procedura MR IT RMS -Groupmg/Workshar.mg-Vla.na?lom tllpo IB ai fen5|
s P . I del Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa
Medicinali all'immissione in commercio di . . P . . . -
. L Grouping e Worksharing di variazioni | M.5.1.6 |copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni 593,03 139,64 1T49E0503403200000000010448 453,39 IT82A0760114500001004782478 1 N
allergeni un medicinale allergene

terapeutico

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




QUAN [QUAN
CATEGORIA SOTTOCATEGORIA TIPOLOGIA_PROCEDURA CODICE DESCRIZIONE_TARIFFA UL IUIASTAReL Y IBAN_AIFA 1AL IBAN_MINISTERO TITA_| TITA_
- - RIFFA RIFFA_AIFA - RIFFA_MDS - MINI [ MASS
MA | IMA
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all’art. 6 del
" N . R DM Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS -
Modifica di un'autorizzazione X . o . .
Medicinali i . . o di Grouping/Worksharing - Variazioni tipo IB ai sensi del Regolamento (CE)
ecicinall - allimmissione In commercio dl| o\ ino e Worksharing di variazioni | M.5.1.7 |1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le | 370,64 87,28 IT49E0503403200000000010448 28336 | IT82A0760114500001004782478 | 1 | N
allergeni un medicinale allergene X - N . .
i forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un medicinale. - Si
terapeutico . . . N . . .
applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del
Regolamento (CE) 1234/2008.
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all’art. 6 del
DM Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS - Tariffa ridotta
Modifica di un'autorizzazione per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all’art. 6 del DM Ministero
Medicinali | all'immissione in commerciodi| o .o \worksharing di variazioni | M.5.1.g |>2Ute del 6:12.16 - Procedura MR ITRMS - Grouping/Worksharing - 444,78 104,74 | IT49E0503403200000000010448 340,04 | IT82A0760114500001004782478 | 1 | N
allergeni un medicinale allergene Variazioni tipo IB ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di
terapeutico modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e
le presentazioni autorizzati di un medicinale. - Si applica anche alla
modifica Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008.
Modifica di un'autorizazione Pro.cedul.'a nazionale/MR IT CMS —Grouplng/Wgrksharlng —Vanazn?nl tipo
Medicinali all'immissione in commercio di Il ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa base. In caso di
allergeni un medicinale allergene Grouping e Worksharing di variazioni | M.5.1.9 [modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e[ 5.930,33 1.396,45 IT49E0503403200000000010448 4.533,88 IT82A0760114500001004782478 | 1 N
& terapeutico E le presentazioni autorizzate di un medicinale - Si applica anche alla
P modifica Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008.
Modifica di un'autorizzazione Procedura nazionale/MR IT CMS - Variazioni tipo IA ai sensi del
Medicinali |allimmissione in commercio di Variazioni singole M.5.2,1 | Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa 213,02 50,16 | IT49E0503403200000000010448 162,86 | IT82A0760114500001004782478 | 1 | N
allergeni un medicinale allergene copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni
terapeutico autorizzate di un medicinale
Modifica di un‘autorizzazione Procedura MR IT RMS - Variazioni tipo Il ai sensi del Regolamento (CE)
Medicinali all'immissione in commercio di 1234/2008 - Tariffa base. In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti
. L Variazioni singole M.5.2.10(i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzate di un 7.116,39 1.675,74 IT49E0503403200000000010448 5.440,65 IT82A0760114500001004782478 | 1 N
allergeni un medicinale allergene L R X ) . . . . "
terapeutico medicinale - Si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi
P del Regolamento (CE) 1234/2008.
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all’art. 6 del
Modifica di un‘autorizzazione DM Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS -
Medicinali all'immissione in commercio di Variazioni tipo Il ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa base.
. . Variazioni singole M.5.2.11]In caso di modifica identica, |a tariffa copre tutti i dosaggi, le forme 4.447,75 1.047,34 1T49E0503403200000000010448 3.400,41 IT82A0760114500001004782478 1 N
allergeni un medicinale allergene R Lo . R o . .
terapeutico farmaceutiche e le presentazioni autorizzate di un medicinale - Si applica
p anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento (CE)
1234/2008.
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all’art. 6 del
Modifica di un'autorizzazione DM Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS - Variazioni tipo
Medicinali|all'immissione in commercio di Variazioni singole M.5.2.1|!! @ sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa base. In caso di 5.337,29 1.256,80 | ITA9E0503403200000000010448 4.080,49 | IT82A0760114500001004782478 | 1 | N
allergeni un medicinale allergene modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e

terapeutico

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




CATEGORIA

SOTTOCATEGORIA

TIPOLOGIA_PROCEDURA

CODICE

DESCRIZIONE_TARIFFA

TOTALE_TA
RIFFA

IMPORTO_TA
RIFFA_AIFA

IBAN_AIFA

IMPORTO_TA
RIFFA_MDS

IBAN_MINISTERO

QUAN
TITA_
MINI
MA

QUAN

TITA_

MASS
IMA

Medicinali
allergeni

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio di
un medicinale allergene
terapeutico

Variazioni singole

M.5.2.13

Procedura nazionale/MR IT CMS - Variazioni tipo Il ai sensi del
Regolamento (CE) 1234/2008 - tariffa ridotta prevista per: - le variazioni
relative alla qualita (ad es. le modifiche alla documentazione chimica,
farmaceutica e biologica) per le quali non vengono presentati nuovi dati
clinici (i dati di bioequivalenza, i dati bibliografici, preclinici e quelli di
Farmacovigilanza sono da considerarsi dati clinici); - le variazioni relative
al Modulo 1 qualora non comportino la presentazione di ulteriori
aggiornamenti degli altri moduli; sono escluse le variazioni che
comportano la modifica di RCP e 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).

2.965,17

698,23

IT49E0503403200000000010448

2.266,94

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
allergeni

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio di
un medicinale allergene
terapeutico

Variazioni singole

M.5.2.14

Procedura MR IT RMS - Variazioni tipo Il ai sensi del Regolamento (CE)
1234/2008 - tariffa ridotta prevista per: - le variazioni relative alla qualita
(ad es. le modifiche alla documentazione chimica, farmaceutica e
biologica) per le quali non vengono presentati nuovi dati clinici (i dati di
bioequivalenza, i dati bibliografici, preclinici e quelli di Farmacovigilanza
sono da considerarsi dati clinici); - le variazioni relative al Modulo 1
qualora non comportino la presentazione di ulteriori aggiornamenti degli
altri moduli; sono escluse le variazioni che comportano la modifica di RCP
e 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).

3.558,19

837,87

IT49E0503403200000000010448

2.720,32

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
allergeni

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio di
un medicinale allergene
terapeutico

Variazioni singole

M.5.2.15

Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all’art. 6 del
DM Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS -
Variazioni tipo Il ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - tariffa ridotta
prevista per: - le variazioni relative alla qualita (ad es. le modifiche alla
documentazione chimica, farmaceutica e biologica) per le quali non
vengono presentati nuovi dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati
bibliografici, preclinici e quelli di Farmacovigilanza sono da considerarsi
dati clinici); - le variazioni relative al Modulo 1 qualora non comportino
la presentazione di ulteriori aggiornamenti degli altri moduli; sono
escluse le variazioni che comportano la modifica di RCP e FI; - le
variazioni relative all’'RCP, etichettatura e/o foglio illustrativo per le quali
non vengono presentati nuovi dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati
bibliografici, preclinici e quelli di Farmacovigilanza sono da considerarsi
dati clinici).

2.223,87

523,67

IT49E0503403200000000010448

1.700,20

IT82A0760114500001004782478

Medicinali
allergeni

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio di
un medicinale allergene
terapeutico

Variazioni singole

M.5.2.16

Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all’art. 6 del
DM Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS - Variazioni tipo
Il ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - tariffa ridotta prevista per: -
le variazioni relative alla qualita (ad es. le modifiche alla
documentazione chimica, farmaceutica e biologica) per le quali non
vengono presentati nuovi dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati
bibliografici, preclinici e quelli di Farmacovigilanza sono da considerarsi
dati clinici); - le variazioni relative al Modulo 1 qualora non comportino
la presentazione di ulteriori aggiornamenti degli altri moduli; sono
escluse le variazioni che comportano la modifica di RCP e FI; - le
variazioni relative all’'RCP, etichettatura e/o foglio illustrativo per le quali
non vengono presentati nuovi dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati
bibliografici, preclinici e quelli di Farmacovigilanza sono da considerarsi
dati clinici).

2.668,65

628,40

IT49E0503403200000000010448

2.040,25

IT82A0760114500001004782478




QUAN [QUAN
CATEGORIA SOTTOCATEGORIA TIPOLOGIA_PROCEDURA CODICE DESCRIZIONE_TARIFFA UL IUIASTAReL Y IBAN_AIFA 1AL IBAN_MINISTERO TITA_| TITA_
- - RIFFA RIFFA_AIFA - RIFFA_MDS - MINI [ MASS
MA | IMA
o M_Odlfl_ca_dl ur! autorlzzazu-)ne- Procedura MR IT RMS - Variazioni tipo IA ai sensi del Regolamento (CE)
Medicinali all'immissione in commercio di o . e . . . .
. L Variazioni singole M.5.2.2 (1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le 255,62 60,19 IT49E0503403200000000010448 195,43 IT82A0760114500001004782478 1 N
allergeni un medicinale allergene X - . . .
i forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzate di un medicinale
terapeutico
- . o Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all’art. 6 del
Modifica di un'autorizzazione L N
T . . . o DM Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS -
Medicinali all'immissione in commercio di L L A h N
allergeni un medicinale allergene Variazioni singole M.5.2.3 |Variazioni tipo IA ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di 159,76 37,62 IT4A9E0503403200000000010448 122,14 IT82A0760114500001004782478 1 N
& . E modifica identica, |a tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e
terapeutico - ) . L
le presentazioni autorizzate di un medicinale
Modifica di un‘autorizzazi Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all’art. 6 del
o _O ' |.ca. ' urT au orlzzaz@ne_ DM Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS - Variazioni tipo
Medicinali all'immissione in commercio di o . X . P .
X - Variazioni singole M.5.2.4 [IA ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, 191,71 45,14 IT49E0503403200000000010448 146,57 IT82A0760114500001004782478 1 N
allergeni un medicinale allergene X L R . —
. la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni
terapeutico ) ) L
autorizzate di un medicinale
PR - Procedura nazionale/MR IT CMS - Variazioni tipo IB ai sensi del
Modifica di un'autorizzazione . P . -
s . . o Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa
Medicinali all'immissione in commercio di T . R . -
. . Variazioni singole M.5.2.5 [copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni 494,19 116,37 IT49E0503403200000000010448 377,82 1T82A0760114500001004782478 1 N
allergeni un medicinale allergene e L X . . . .
terapeutico autorizzati di un medicinale. - Si applica anche alla modifica Regime di
P Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008.
PR - Procedura MR IT RMS - Variazioni tipo IB ai sensi del Regolamento (CE)
Modifica di un'autorizzazione . e X - - .
Medicinali all'immissione in commercio di 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le
X L Variazioni singole M.5.2.6 |forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un medicinale. - Si 593,03 139,64 IT49E0503403200000000010448 453,39 IT82A0760114500001004782478 | 1 N
allergeni un medicinale allergene R . . X . . .
terapeutico applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del
P Regolamento (CE) 1234/2008.
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all’art. 6 del
Modifica di un'autorizzazione DM Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS -
Medicinali |allimmissione in commercio di Variazioni singole M.5.2.7 | Variazioni tipo B ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di 370,64 87,28 | IT49E0503403200000000010448 28336 | IT82A0760114500001004782478 | 1 | N
allergeni un medicinale allergene modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e
terapeutico 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 variazioni di cui all’art. 6 del
Modifica di un'autorizzazione DM Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS - Variazioni tipo
Medicinali |allimmissione in commercio di Variazioni singole M.5.2.8 | B 2 sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, | ), ;g 104,74 | IT49E0503403200000000010448 340,04 | IT82A0760114500001004782478| 1 | N
allergeni un medicinale allergene la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni
terapeutico autorizzati di un medicinale. - Si applica anche alla modifica Regime di
Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008.
Modifica di un'autorizazione Procedura nazionale/MR IT CMS - Variazioni tipo Il ai sensi del
Medicinali all'immissione in commercio di Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa base. In caso di modifica identica,
X L Variazioni singole M.5.2.9 (la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni 5.930,33 1.396,45 1IT49E0503403200000000010448 4.533,88 1T82A0760114500001004782478 1 N
allergeni un medicinale allergene X R L R . . . .
teraeutico autorizzate di un medicinale - Si applica anche alla modifica Regime di
P Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008.
Modifica di un'autorizzazione Procedura nazionale/MR IT CMS - Grouping/Worksharing - Variazioni tipo
Medicinali all'immissione in commercio di IA ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica,
fcinatl fmmissione { "9 Grouping e Worksharing di variazioni | M.6.1.1 | o Son™! 8O% (CE) 1234/ aso di moditica Igentic 142,01 3344 | IT49E0503403200000000010448 108,57 | IT82A0760114500001004782478 | 1 | N
allergeni un medicinale allergene la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni
terapeutico a bassa prevalenza autorizzate di un medicinale
Modifica di un‘autorizazione Procedura MR IT RMS -Groupmg/Wor.ksharmg-Varlazm.m tlp(? Il ai sensi
Medicinali Allimmissione in commercio di del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa base. In caso di modifica
. L Grouping e Worksharing di variazioni |M.6.1.10|identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le 4.744,26 1.117,16 1T49E0503403200000000010448 3.627,10 IT82A0760114500001004782478 1 N
allergeni un medicinale allergene

terapeutico a bassa prevalenza

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




QUAN [QUAN
CATEGORIA SOTTOCATEGORIA TIPOLOGIA_PROCEDURA CODICE DESCRIZIONE_TARIFFA UL IUIASTAReL Y IBAN_AIFA 1AL IBAN_MINISTERO TITA_| TITA_
- - RIFFA RIFFA_AIFA - RIFFA_MDS - MINI [ MASS
MA | IMA
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all’art. 6 del
" N . R DM Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS -
Modifica di un'autorizzazione X . o . .
Medicinali Allimmissione in commercio di Grouping/Worksharing - Variazioni tipo Il ai sensi del Regolamento (CE)
I . dicinale all Grouping e Worksharing di variazioni |M.6.1.11{1234/2008 - Tariffa base. In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti| 2.965,17 698,23 IT49E0503403200000000010448 2.266,94 IT82A0760114500001004782478 1 N
allergeni un medicinale allergene
8 N 8 i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzate di un
terapeutico a bassa prevalenza L X . e . . . . "
medicinale - Si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi
del Regolamento (CE) 1234/2008.
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all’art. 6 del
e - DM Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS -
Modifica di un'autorizzazione X X e N .
Medicinali all'immissione in commercio di Grouping/Worksharing - Variazioni tipo Il ai sensi del Regolamento (CE)
allergeni un medicinale allergene Grouping e Worksharing di variazioni |M.6.1.12(1234/2008 - Tariffa base. In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti | 3.558,19 837,87 IT49E0503403200000000010448 2.720,32 IT82A0760114500001004782478 1 N
8 N 8 i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzate di un
terapeutico a bassa prevalenza L R X . . . . . .
medicinale - Si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi
del Regolamento (CE) 1234/2008.
Procedura nazionale/MR IT CMS - Grouping/Worksharing - Variazioni tipo
Il 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
Modifica di un‘autorizzazione v‘.en.gono [.)r.esenta.tl .nl.JOVI dat.l c|.|n|C| (i dat! d-l bioequivalenza, i fiatl )
Medicinali all'immissione in commercio di bibliografici, preclinici e quelli di Farmacovigilanza sono da considerarsi
allergeni un medicinale allergene Grouping e Worksharing di variazioni |M.6.1.13|dati clinici); - le variazioni relative al Modulo 1 qualora non comportino 1.976,78 465,48 IT49E0503403200000000010448 1.511,30 1T82A0760114500001004782478 1 N
8 X 8 la presentazione di ulteriori aggiornamenti degli altri moduli; sono
terapeutico a bassa prevalenza o . "
escluse le variazioni che comportano la modifica di RCP e FI; - le
variazioni relative all’'RCP, etichettatura e/o foglio illustrativo per le quali
non vengono presentati nuovi dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati
bibliografici, preclinici e quelli di Farmacovigilanza sono da considerarsi
dati clinici).
Procedura MR IT RMS - Grouping/Worksharing - Variazioni tipo Il ai sensi
del Regolamento (CE) 1234/2008 - tariffa ridotta prevista per: - le
variazioni relative alla qualita (ad es. le modifiche alla documentazione
chimica, farmaceutica e biologica) per le quali non vengono presentati
Modifica di un'autorizzazione nuovi dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati bibliografici, preclinici e
Medicinali all'immissione in commercio di uelli di Farmacovigilanza sono da considerarsi dati clinici); - le variazioni
X . Grouping e Worksharing di variazioni |M.6.1.14 q . & . ) . 2.372,13 558,58 IT49E0503403200000000010448 1.813,55 IT82A0760114500001004782478 1 N
allergeni un medicinale allergene relative al Modulo 1 qualora non comportino la presentazione di

terapeutico a bassa prevalenza

ulteriori aggiornamenti degli altri moduli; sono escluse le variazioni che
comportano la modifica di RCP e Fl; - le variazioni relative all’'RCP,
etichettatura e/o foglio illustrativo per le quali non vengono presentati
nuovi dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati bibliografici, preclinici e
quelli di Farmacovigilanza sono da considerarsi dati clinici).




QUAN [QUAN
CATEGORIA SOTTOCATEGORIA TIPOLOGIA_PROCEDURA CODICE DESCRIZIONE_TARIFFA UL IUIASTAReL Y IBAN_AIFA 1AL IBAN_MINISTERO TITA_| TITA_
- - RIFFA RIFFA_AIFA - RIFFA_MDS - MINI [ MASS
MA | IMA
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all’art. 6 del
DM Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS -
Grouping/Worksharing - Variazioni tipo Il ai sensi del Regolamento (CE)
1234/2008 - tariffa ridotta prevista per: - le variazioni relative alla qualita
(ad es. le modifiche alla documentazione chimica, farmaceutica e
Modifica di un'autorizzazione biologica) per le quali non vengono presentati nuovi dati clinici (i dati di
Medicinali all'immissione in commercio di . . N L bioequivalenza, i dati bibliografici, preclinici e quelli di Farmacovigilanza
. L Grouping e Worksharing di variazioni |M.6.1.15 . " . P N 1.482,58 349,11 IT49E0503403200000000010448 1.133,47 IT82A0760114500001004782478 1 N
allergeni un medicinale allergene sono da considerarsi dati clinici); - le variazioni relative al Modulo 1
terapeutico a bassa prevalenza qualora non comportino la presentazione di ulteriori aggiornamenti degli
altri moduli; sono escluse le variazioni che comportano la modifica di RCP
e Fl; - le variazioni relative all’'RCP, etichettatura e/o foglio illustrativo per
le quali non vengono presentati nuovi dati clinici (i dati di
bioequivalenza, i dati bibliografici, preclinici e quelli di Farmacovigilanza
sono da considerarsi dati clinici).
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all’art. 6 del
DM Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS -
Grouping/Worksharing - Variazioni tipo Il ai sensi del Regolamento (CE)
1234/2008 - tariffa ridotta prevista per: - le variazioni relative alla qualita
(ad es. le modifiche alla documentazione chimica, farmaceutica e
Modifica di un'autorizzazione biologica) per le quali non vengono presentati nuovi dati clinici (i dati di
Medicinali all'immissione in commercio di bioequivalenza, i dati bibliografici, preclinici e quelli di Farmacovigilanza
X . Grouping e Worksharing di variazioni |M.6.1.16 q . . X .g. X P - _q . € 1.779,10 418,94 IT49E0503403200000000010448 1.360,16 IT82A0760114500001004782478 1 N
allergeni un medicinale allergene sono da considerarsi dati clinici); - le variazioni relative al Modulo 1
terapeutico a bassa prevalenza qualora non comportino la presentazione di ulteriori aggiornamenti degli
altri moduli; sono escluse le variazioni che comportano la modifica di RCP
e Fl; - le variazioni relative all’'RCP, etichettatura e/o foglio illustrativo per
le quali non vengono presentati nuovi dati clinici (i dati di
bioequivalenza, i dati bibliografici, preclinici e quelli di Farmacovigilanza
sono da considerarsi dati clinici).
Modifica di un'autorizzazione
Medicinali all'immissione in commercio di Procedura nazionale/MR IT CMS - Grouping di variazioni ai sensi del
allergeni un medicinale allergene Grouping e Worksharing di variazioni |M.6.1.17 |Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta prevista dalla terza 1.141,76 268,86 IT49E0503403200000000010448 872,90 IT82A0760114500001004782478 | 1 N
8 X 8 variazione tipo Il in poi presentata all'interno di un grouping di tipo Il
terapeutico a bassa prevalenza
Modifica di un'autorizzazione
Medicinali all'immissione in comzeicio di Procedura MR IT RMS - Grouping di variazioni ai sensi del Regolamento
allergeni un medicinale allergene Grouping e Worksharing di variazioni |M.6.1.18|(CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta prevista dalla terza variazione tipo Il in 1.370,10 322,63 IT49E0503403200000000010448 1.047,47 IT82A0760114500001004782478 | 1 N
8 X 8 poi presentata all'interno di un grouping di tipo Il
terapeutico a bassa prevalenza
. P o Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all’art. 6 del
Modifica di un'autorizzazione L N
L . . . L DM Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS -
Medicinali all'immissione in commercio di . . AR X [ . :
allergen un medicinale allergene Grouping e Worksharing di variazioni |M.6.1.19(Grouping di variazioni ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa 856,32 201,64 IT49E0503403200000000010448 654,68 IT82A0760114500001004782478 | 1 N
8 X 8 ridotta prevista dalla terza variazione tipo Il in poi presentata all'interno
terapeutico a bassa prevalenza . A .
di un grouping di tipo Il
Modifica di un'autorizzazione Procedura MR IT RMS - Grouping/Worksharing - Variazioni tipo IA ai
Medicinali all'immissione in commercio di sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la
cinatl fmmissione { 9% Grouping e Worksharing di variazioni | M.6.1.2 > golamento (CE) 1234/ 6l moditica identica, ¢ 170,41 40,13 | IT49E0503403200000000010448 130,28 | IT82A0760114500001004782478 | 1 | N
allergeni un medicinale allergene tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni

terapeutico a bassa prevalenza

autorizzate di un medicinale




QUAN [QUAN
CATEGORIA SOTTOCATEGORIA TIPOLOGIA_PROCEDURA CODICE DESCRIZIONE_TARIFFA UL IUIASTAReL Y IBAN_AIFA 1AL IBAN_MINISTERO TITA_| TITA_
- - RIFFA RIFFA_AIFA - RIFFA_MDS - MINI [ MASS
MA | IMA
. . . . Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all’art. 6 del
Modifica di un'autorizzazione L N N
L N . o DM Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS - Grouping di
Medicinali all'immissione in commercio di . . L o . . .
allergeni un medicinale allergene Grouping e Worksharing di variazioni |M.6.1.20|variazioni ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta 1.027,59 241,97 1T49E0503403200000000010448 785,62 IT82A0760114500001004782478 1 N
& . & prevista dalla terza variazione tipo Il in poi presentata all'interno di un
terapeutico a bassa prevalenza ) L
grouping di tipo Il
Modifica di un'autorizzazione . . N L R
L N . o Procedura nazionale/MR IT CMS - Worksharing di variazioni ai sensi del
Medicinali all'immissione in commercio di . . N L . A .
allergeni un medicinale allergene Grouping e Worksharing di variazioni |M.6.1.21|Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta prevista dalla terza 1.141,76 268,86 IT4A9E0503403200000000010448 872,90 IT82A0760114500001004782478 1 N
& . 8 variazione tipo Il in poi presentata all'interno di un Worksharing
terapeutico a bassa prevalenza
Modifica di un" -
L .Odl I.Ca.dl urT autorlzzaz@ne_ Procedura MR IT RMS - Worksharing di variazioni ai sensi del
Medicinali all'immissione in commercio di . . o . . .
allergeni un medicinale allergene Grouping e Worksharing di variazioni |M.6.1.22|Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta prevista dalla terza 1.370,10 322,63 IT4A9E0503403200000000010448 1.047,47 IT82A0760114500001004782478 1 N
& . 8 variazione tipo Il in poi presentata all'interno di un Worksharing
terapeutico a bassa prevalenza
Modifica di un'autorizazione Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all’art. 6 del
L " - . o DM Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS -
Medicinali all'immissione in commercio di . . P X S .
allergeni un medicinale allergene Grouping e Worksharing di variazioni |M.6.1.23|Worksharing di variazioni ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - 856,32 201,64 IT49E0503403200000000010448 654,68 1T82A0760114500001004782478 1 N
8 X 8 Tariffa ridotta prevista dalla terza variazione tipo Il in poi presentata
terapeutico a bassa prevalenza " . .
all'interno di un Worksharing
Modifica di un'autorizzazione Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all’art. 6 del
Medicinali all'immissione in commercio di DM Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS - Worksharing di
allergeni un medicinale allergene Grouping e Worksharing di variazioni |M.6.1.24|variazioni ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta 1.027,59 241,97 1IT49E0503403200000000010448 785,62 1T82A0760114500001004782478 1 N
8 X 8 prevista dalla terza variazione tipo Il in poi presentata all'interno di un
terapeutico a bassa prevalenza .
Worksharing
Modifica di un'autorizzazione Procedura nazionale/MR IT CMS - Worksharing di variazioni ai sensi del
Medicinali ' issi i io di Regol to (CE) 1234/2008 - Tariff: inistrativa d li
edicinali. | allimmissione in commercio di| o L o \worksharing di variazioni |M.6.1.25| Re801amento (CE) 1234/2008 - Tariffa amministrativa da applicare per 181,78 42,80 | IT49E0503403200000000010448 13898 | IT82A0760114500001004782478 | 1 | N
allergeni un medicinale allergene ogni ulteriore medicinale inserito nel worksharing contenente almeno
terapeutico a bassa prevalenza una variazione tipo Il
Modifica di un'autorizzazione Procedura MR IT RMS - Worksharing di variazioni ai sensi del
Medicinali all'immissione in commercio di Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa amministrativa da applicare per
. L Grouping e Worksharing di variazioni |M.6.1.26 g. R (cE) L / . . . PP P 218,13 51,36 IT49E0503403200000000010448 166,77 IT82A0760114500001004782478 1 N
allergeni un medicinale allergene ogni ulteriore medicinale inserito nel worksharing contenente almeno
terapeutico a bassa prevalenza una variazione tipo Il
Modifica di un'autorizazione Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all’art. 6 del
L . . . L DM Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS -
Medicinali all'immissione in commercio di . . PR . S N
allergeni un medicinale allergene Grouping e Worksharing di variazioni |M.6.1.27 |Worksharing di variazioni ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - 136,33 32,10 1IT49E0503403200000000010448 104,23 1T82A0760114500001004782478 1 N
8 X 8 Tariffa amministrativa da applicare per ogni ulteriore medicinale inserito
terapeutico a bassa prevalenza . o A
nel worksharing contenente almeno una variazione tipo Il
. P o Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all’art. 6 del
Modifica di un'autorizzazione . ) .
- P . - DM Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS - Worksharing di
Medicinali all'immissione in commercio di . . A T . :
allergeni un medicinale allergene Grouping e Worksharing di variazioni |M.6.1.28|variazioni ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa 163,59 38,52 1T49E0503403200000000010448 125,07 1T82A0760114500001004782478 1 N
8 X 8 amministrativa da applicare per ogni ulteriore medicinale inserito nel
terapeutico a bassa prevalenza A o A
worksharing contenente almeno una variazione tipo Il
Modifica di un'autorizzazione Procedura nazionale/MR IT CMS - Worksharing di variazioni ai sensi del
Medicinali all'immissione in commercio di Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa amministrativa da applicar r
einall immissione in commercio di| o Lo o Worksharing di variazioni |M.6.1.29| Reg01amento (CE) 1234/2008 - Tari nistrativa da applicare pe 52,54 12,37 | IT49E0503403200000000010448 4017 | IT82A0760114500001004782478 | 1 | N
allergeni un medicinale allergene ogni ulteriore medicinale inserito nel worksharing contenente almeno

terapeutico a bassa prevalenza

una variazione tipo IB come variazione di livello pit alto




QUAN [QUAN
CATEGORIA SOTTOCATEGORIA TIPOLOGIA_PROCEDURA CODICE DESCRIZIONE_TARIFFA UL IUIASTAReL Y IBAN_AIFA 1AL IBAN_MINISTERO TITA_| TITA_
- - RIFFA RIFFA_AIFA - RIFFA_MDS - MINI [ MASS
MA | IMA
- . N N Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all’art. 6 del
Modifica di un'autorizzazione L N
T . . . o DM Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS -
Medicinali all'immissione in commercio di . . N L . i R R R
allergeni un medicinale allergene Grouping e Worksharing di variazioni | M.6.1.3 |Grouping/Worksharing - Variazioni tipo IA ai sensi del Regolamento (CE) 106,51 25,08 IT49E0503403200000000010448 81,43 1T82A0760114500001004782478 1 N
& . & 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le
terapeutico a bassa prevalenza ) L . ) L
forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzate di un medicinale
Modifica di un'autorizzazione Procedura MR IT RMS - Worksharing di variazioni ai sensi del
Medicinali all'immissione in commercio di . . N L Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa amministrativa da applicare per
X L Grouping e Worksharing di variazioni |M.6.1.30 X X L X . . 63,05 14,85 IT49E0503403200000000010448 48,20 IT82A0760114500001004782478 1 N
allergeni un medicinale allergene ogni ulteriore medicinale inserito nel worksharing contenente almeno
terapeutico a bassa prevalenza una variazione tipo IB come variazione di livello pil alto
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all’art. 6 del
Modifica di un'autorizzazione DM Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS -
Medicinali I issi i io di Workshari i i del Regol E) 1234/2f -
edicinali |allimmissione in commerciodi| o .o o \worksharing di variazioni | M.6.1.31| " OTkeharing di variazioni ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - 39,41 9,28 IT49E0503403200000000010448 30,13 | IT82A0760114500001004782478 | 1 | N
allergeni un medicinale allergene Tariffa amministrativa da applicare per ogni ulteriore medicinale inserito
terapeutico a bassa prevalenza nel worksharing contenente almeno una variazione tipo IB come
variazione di livello piu alto
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all’art. 6 del
Modifica di un'autorizzazione DM Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS - Worksharing di
Medicinali all'immissione in commercio di variazioni ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa
. L Grouping e Worksharing di variazioni |M.6.1.32 L " X & (. ) . / - . . 47,29 11,14 IT49E0503403200000000010448 36,15 IT82A0760114500001004782478 1 N
allergeni un medicinale allergene amministrativa da applicare per ogni ulteriore medicinale inserito nel
terapeutico a bassa prevalenza worksharing contenente almeno una variazione tipo IB come variazione
dilivello pit alto
Modifica di un'autorizzazione Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all’art. 6 del
I o . - DM Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS -
Medicinali all'immissione in commercio di . . P X X o h .
allergeni un medicinale allergene Grouping e Worksharing di variazioni | M.6.1.4 |Grouping/Worksharing - Variazioni tipo IA ai sensi del Regolamento (CE) 127,81 30,10 IT49E0503403200000000010448 97,71 IT82A0760114500001004782478 | 1 N
& X 8 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le
terapeutico a bassa prevalenza . L . . L
forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzate di un medicinale
Modifica di un'autorizzazione ProFedur..al nazionale/MR IT CMS -Groupmg/Workshaljlng -\./?na‘znum ‘IIpO
Medicinali all'immissione in commercio di IB ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica,
. L Grouping e Worksharing di variazioni | M.6.1.5 |la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni 329,46 77,58 IT49E0503403200000000010448 251,88 IT82A0760114500001004782478 | 1 N
allergeni un medicinale allergene R - . . e . "
terapeutico a bassa prevalenza autorizzati di un medicinale. - Si applica anche alla modifica Regime di
P P Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008.
Modifica di un'autorizzazione Procedura MR IT RMS -Grouplng/Workshar.lng-V.a.rla%lonl 'FIpD IB ai .sen5|
Medicinali all'immissione in commercio di del Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa
X L Grouping e Worksharing di variazioni | M.6.1.6 |copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni 395,36 93,10 1IT49E0503403200000000010448 302,26 1T82A0760114500001004782478 1 N
allergeni un medicinale allergene R . X . e " "
terapeutico a bassa prevalenza autorizzati di un medicinale. - Si applica anche alla modifica Regime di
P P Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008.
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all’art. 6 del
" s . . DM Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS -
Modifica di un'autorizzazione X X o . N
Medicinali all'immissione in commercio di Grouping/Worksharing - Variazioni tipo IB ai sensi del Regolamento (CE)
fcinatt fmmissione { "9 Grouping e Worksharing di variazioni | M.6.1.7 |1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le | 247,10 58,19 IT49E0503403200000000010448 188,91 | IT82A0760114500001004782478 | 1 | N
allergeni un medicinale allergene X - R - .
N forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un medicinale. - Si
terapeutico a bassa prevalenza R . X X . . .
applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del
Regolamento (CE) 1234/2008.
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all’art. 6 del
DM Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS - Tariffa ridotta
Modifica di un'autorizzazione per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all'art. 6 del DM Ministero
Medicinali |all'immissione in commerciodi| o .0 o worksharing di variazioni | M.6.1.8 [321Ute de! 6:12.16 - Procedura MR ITRMS - Grouping/Worksharing - 296,51 69,82 | IT49E0503403200000000010448 226,69 | IT82A0760114500001004782478 | 1 | N
allergeni un medicinale allergene Variazioni tipo IB ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di

terapeutico a bassa prevalenza

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




QUAN [QUAN
CATEGORIA SOTTOCATEGORIA TIPOLOGIA_PROCEDURA CODICE DESCRIZIONE_TARIFFA UL IUIASTAReL Y IBAN_AIFA 1AL IBAN_MINISTERO TITA_| TITA_
- - RIFFA RIFFA_AIFA - RIFFA_MDS - MINI [ MASS
MA | IMA
Modifica di un‘autorizazione Pro.cedul.'a nazionale/MR IT CMS - Grouplng/Wo.rksharlng - Varlanf)nl tipo
L . L . o 11 ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa base. In caso di
Medicinali all'immissione in commercio di . . L e . X - . .
allergeni un medicinale allergene Grouping e Worksharing di variazioni | M.6.1.9 |modifica identica, |a tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e| 3.953,55 930,97 IT49E0503403200000000010448 3.022,58 1T82A0760114500001004782478 1 N
& . & le presentazioni autorizzate di un medicinale - Si applica anche alla
terapeutico a bassa prevalenza - X R R X .
modifica Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008.
Modifica di un'autorizzazione Procedura nazionale/MR IT CMS - Variazioni tipo IA ai sensi del
Medicinali all'immissione in commercio di o Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa
X L Variazioni singole M.6.2.1 . X . - 142,01 33,44 IT49E0503403200000000010448 108,57 IT82A0760114500001004782478 1 N
allergeni un medicinale allergene copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni
terapeutico a bassa prevalenza autorizzate di un medicinale
o - R Procedura MR IT RMS - Variazioni tipo Il ai sensi del Regolamento (CE)
Modifica di un'autorizzazione X X . . . .
L " - . L 1234/2008 - Tariffa base. In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti
Medicinali all'immissione in commercio di N X . . - . .
allergeni un medicinale allergene Variazioni singole M.6.2.10|i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzate di un 4.744,26 1.117,16 IT4A9E0503403200000000010448 3.627,10 IT82A0760114500001004782478 1 N
8 terapeutico a bassa regvalenza medicinale - Si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi
P P del Regolamento (CE) 1234/2008.
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all’art. 6 del
Modifica di un‘autorizzazione DM Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS -
Medicinali all'immissione in commercio di Variazioni tipo Il ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa base.
X L Variazioni singole M.6.2.11{In caso di modifica identica, |a tariffa copre tutti i dosaggi, le forme 2.965,17 698,23 IT49E0503403200000000010448 2.266,94 IT82A0760114500001004782478 | 1 N
allergeni un medicinale allergene R - X R o . .
terapeutico a bassa prevalenza farmaceutiche e le presentazioni autorizzate di un medicinale - Si applica
p P anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento (CE)
1234/2008.
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all’art. 6 del
Modifica di un'autorizzazione DM Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS - Variazioni tipo
Medicinali |allimmissione in commercio di Variazioni singole M.6.2.12|" 2 sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa base. In caso di 3.558,19 837,87 | IT49E0503403200000000010448 272032 | IT82A0760114500001004782478 | 1 | N
allergeni un medicinale allergene modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e
terapeutico a bassa prevalenza le presentazioni autorizzate di un medicinale - Si applica anche alla
modifica Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008.
Procedura nazionale/MR IT CMS - Variazioni tipo Il ai sensi del
Regolamento (CE) 1234/2008 - tariffa ridotta prevista per: - le variazioni
relative alla qualita (ad es. le modifiche alla documentazione chimica,
farmaceutica e biologica) per le quali non vengono presentati nuovi dati
Modifica di un'autorizzazione clinici (i dati di bioequivalenza, i dati bibliografici, preclinici e quelli di
Medicinali all'immissione in commercio di Farmacovigilanza sono da considerarsi dati clinici); - le variazioni relative
. . Variazioni singole M.6.2.13 gllanz . ), . ‘ - 1.976,78 465,48 IT49E0503403200000000010448 1.511,30 IT82A0760114500001004782478 1 N
allergeni un medicinale allergene al Modulo 1 qualora non comportino la presentazione di ulteriori
terapeutico a bassa prevalenza aggiornamenti degli altri moduli; sono escluse le variazioni che
comportano la modifica di RCP e Fl; - le variazioni relative all’'RCP,
etichettatura e/o foglio illustrativo per le quali non vengono presentati
nuovi dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati bibliografici, preclinici e
quelli di Farmacovigilanza sono da considerarsi dati clinici).
Procedura MR IT RMS - Variazioni tipo Il ai sensi del Regolamento (CE)
1234/2008 - tariffa ridotta prevista per: - le variazioni relative alla qualita
(ad es. le modifiche alla documentazione chimica, farmaceutica e
biologica) per le quali non vengono presentati nuovi dati clinici (i dati di
Modifica di un'autorizzazione bioequivalenza, i dati bibliografici, preclinici e quelli di Farmacovigilanza
Medicinali|all'immissione in commercio di Variazioni singole M.6.2,14| %010 da considerarsi dati clinici); - le variazioni relative al Modulo 1 =~ | 0., 1 558,58 | ITA9E0503403200000000010448 1813,55 | IT82A0760114500001004782478 | 1 | N
allergeni un medicinale allergene qualora non comportino la presentazione di ulteriori aggiornamenti degli

terapeutico a bassa prevalenza

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




QUAN [QUAN
CATEGORIA SOTTOCATEGORIA TIPOLOGIA_PROCEDURA CODICE DESCRIZIONE_TARIFFA UL IUIASTAReL Y IBAN_AIFA 1AL IBAN_MINISTERO TITA_| TITA_
- - RIFFA RIFFA_AIFA - RIFFA_MDS - MINI [ MASS
MA | IMA
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all’art. 6 del
DM Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS -
Variazioni tipo Il ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - tariffa ridotta
prevista per: - le variazioni relative alla qualita (ad es. le modifiche alla
documentazione chimica, farmaceutica e biologica) per le quali non
Modifica di un'autorizzazione vengono presentati nuovi dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati
Medicinali Jallimmissione in commercio di Variazioni singole M.6.2.15 | Piotiografic, preclinici e quelli di Farmacovigilanza sono da considerarsi | o, oo 349,11 | IT49E0503403200000000010448 113347 | IT82A0760114500001004782478 | 1 | N
allergeni un medicinale allergene dati clinici); - le variazioni relative al Modulo 1 qualora non comportino
terapeutico a bassa prevalenza la presentazione di ulteriori aggiornamenti degli altri moduli; sono
escluse le variazioni che comportano la modifica di RCP e FI; - le
variazioni relative all’'RCP, etichettatura e/o foglio illustrativo per le quali
non vengono presentati nuovi dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati
bibliografici, preclinici e quelli di Farmacovigilanza sono da considerarsi
dati clinici).
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all’art. 6 del
DM Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS - Variazioni tipo
Il ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - tariffa ridotta prevista per: -
le variazioni relative alla qualita (ad es. le modifiche alla
documentazione chimica, farmaceutica e biologica) per le quali non
Modifica di un'autorizzazione vengono presentati nuovi dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati
Medicinali |allimmissione in commercio di Variazioni singole M.6.2.16| Piliografici, preclinici e quelli di Farmacovigilanza sono da considerarsi | ) g 1o 41894 | IT49E0503403200000000010448 1360,16 | IT82A0760114500001004782478 | 1 | N
allergeni un medicinale allergene dati clinici); - le variazioni relative al Modulo 1 qualora non comportino
terapeutico a bassa prevalenza la presentazione di ulteriori aggiornamenti degli altri moduli; sono
escluse le variazioni che comportano la modifica di RCP e FI; - le
variazioni relative all’'RCP, etichettatura e/o foglio illustrativo per le quali
non vengono presentati nuovi dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati
bibliografici, preclinici e quelli di Farmacovigilanza sono da considerarsi
dati clinici).
Modifica di un'autorizzazione
Medicinali all'immissione in commercio di Procedura MR IT RMS - Variazioni tipo IA ai sensi del Regolamento (CE)
. . Variazioni singole M.6.2.2 [1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le 170,41 40,13 1T49E0503403200000000010448 130,28 IT82A0760114500001004782478 1 N
allergeni un medicinale allergene R L . . .
X forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzate di un medicinale
terapeutico a bassa prevalenza
Modifica di un'autorizzazione Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all’art. 6 del
B . N - DM Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS -
Medicinali all'immissione in commercio di o N A N "
X L Variazioni singole M.6.2.3 |Variazioni tipo IA ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di 106,51 25,08 1IT49E0503403200000000010448 81,43 1T82A0760114500001004782478 1 N
allergeni un medicinale allergene e . X - N .
X modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e
terapeutico a bassa prevalenza - X K .
le presentazioni autorizzate di un medicinale
Modifica di un'autorizazione Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all’art. 6 del
- P . - DM Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS - Variazioni tipo
Medicinali all'immissione in commercio di o . N N . . .
allergeni un medicinale allergene Variazioni singole M.6.2.4 |IA ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, 127,81 30,10 IT49E0503403200000000010448 97,71 IT82A0760114500001004782478 | 1 N
8 X 8 la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni
terapeutico a bassa prevalenza . A o
autorizzate di un medicinale
" s . . Procedura nazionale/MR IT CMS - Variazioni tipo IB ai sensi del
Modifica di un'autorizzazione , o N .
e P . I Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, |a tariffa
Medicinali all'immissione in commercio di o L A . o
X L Variazioni singole M.6.2.5 |copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni 329,46 77,58 1T49E0503403200000000010448 251,88 1T82A0760114500001004782478 1 N
allergeni un medicinale allergene ) . . . ) " . .
terapeutico a bassa prevalenza autorizzati di un medicinale. - Si applica anche alla modifica Regime di
P P Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008.
. P o Procedura MR IT RMS - Variazioni tipo IB ai sensi del Regolamento (CE)
Modifica di un'autorizzazione . e . . . .
Medicinali Allimmissione in commercio di 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le
. L. Variazioni singole M.6.2.6 |forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un medicinale. - Si 395,36 93,10 IT49E0503403200000000010448 302,26 IT82A0760114500001004782478 1 N
allergeni un medicinale allergene

terapeutico a bassa prevalenza

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




QUAN [QUAN
CATEGORIA SOTTOCATEGORIA TIPOLOGIA_PROCEDURA CODICE DESCRIZIONE_TARIFFA UL IUIASTAReL Y IBAN_AIFA 1AL IBAN_MINISTERO TITA_| TITA_
- - RIFFA RIFFA_AIFA - RIFFA_MDS - MINI [ MASS
MA | IMA
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all’art. 6 del
Modifica di un'autorizzazione DM Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS -
Medicinali Jallimmissione in commercio di Variazioni singole M.6.2.7 | Variazionitipo IB ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di 247,10 58,19 IT49E0503403200000000010448 18891 | IT82A0760114500001004782478 | 1 | N
allergeni un medicinale allergene modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e
terapeutico a bassa prevalenza 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 variazioni di cui all’art. 6 del
Modifica di un'autorizzazione DM Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS - Variazioni tipo
Medicinali|all'immissione in commercio di Variazioni singole M.6.2.g | !B 2f sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, | g0 ) 69,82 | IT49E0503403200000000010448 226,69 | IT82A0760114500001004782478 | 1 | N
allergeni un medicinale allergene la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni
terapeutico a bassa prevalenza autorizzati di un medicinale. - Si applica anche alla modifica Regime di
Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008.
Modifica di un‘autorizzazione Procedura nazionale/MR IT CMS - Variazioni tipo Il ai sensi del
Medicinali all'immissione in commercio di Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa base. In caso di modifica identica,
. L Variazioni singole M.6.2.9 |la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni 3.953,55 930,97 IT49E0503403200000000010448 3.022,58 IT82A0760114500001004782478 | 1 N
allergeni un medicinale allergene X R L R . e . "
terapeutico a bassa prevalenza autorizzate di un medicinale - Si applica anche alla modifica Regime di
P P Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008.
- . . . Diritto per il trasferimento: E riscosso all'atto del cambiamento di titolare
Medicinali Diritti per il trasferimento di un er ognuna delle autorizzazioni all'immissione sul mercato oggetto del
X medicinale allergene M.7.1.1 P g. - - g_g . 197,68 46,55 IT49E0503403200000000010448 151,13 IT82A0760114500001004782478 1 N
allergeni X . trasferimento, comprende I'insieme delle presentazioni autorizzate di
diagnostico L
uno stesso medicinale.
i . . . Diritto per il trasferimento: E riscosso all'atto del cambiamento di titolare
Medicinali iritti per l trasferimento di un er ognuna delle autorizzazioni all'immissione sul mercato oggetto del
X medicinale allergene M.8.1.1 P g. o L g_g . 494,19 116,37 IT49E0503403200000000010448 377,82 IT82A0760114500001004782478 1 N
allergeni X trasferimento, comprende I'insieme delle presentazioni autorizzate di
terapeutico L
uno stesso medicinale.
i . . . Diritto per il trasferimento: E riscosso all'atto del cambiamento di titolare
Medicinali iritti per l trasferimento di un er ognuna delle autorizzazioni all'immissione sul mercato oggetto del
X medicinale allergene M.9.1.1 P g. o L g_g . 329,46 77,58 IT49E0503403200000000010448 251,88 IT82A0760114500001004782478 1 N
allergeni trasferimento, comprende I'insieme delle presentazioni autorizzate di

terapeutico a bassa prevalenza

uno stesso medicinale.




