QUAN | QUAN
CATEGORIA SOTTOCATEGORIA TIPOLOGIA_PROCEDURA CODICE DESCRIZIONE_TARIFFA TOFLEI7A) RO LI IBAN_AIFA bARCLRRY] IBAN_MINISTERO TITA_ | TITA_
- - FFA FFA_AIFA - FFA_MDS - MINIM| MASSI
A MA
Convegni e a1 |Parerefavorevole alio svolgimento dimanifestazioni che comportano, per 320,00 22300 | ITA9E0503403200000000010448 97,00 IT22P0100003245BE00000002Y6 | 1 | 1
congressi l'impresa farmaceutica, un onere inferiore a € 5.000,00
Convegni e o |Parerefavorevole alio svolgimento di manifestazioni che comportano, per 640,00 447,00 | ITA9E0503403200000000010448 193,00 | IT22P0100003245BE00000002Y6 | 1 | 1
congressi l'impresa farmaceutica, un onere compreso fra a € 5.000,01 e € 10.000,00
Convegni e ag  |Parerefavorevole allo svolgimento di manifestazioni che comportano, per 1.281,00 894,00 | ITA9E0503403200000000010448 387,00 | IT22P0100003245BE00000002Y6 | 1 | 1
congressi limpresa farmaceutica, un onere compreso fra a € 10.000,01 e € 25.822,85
Convegni e Autorizzazione allo svolgimento di manifestazioni che si svolgono all'estero o
con rissi A4 che comportano, per l'impresa farmaceutica, un onere superiore a € 3.307,00 2.308,00 IT49E0503403200000000010448 999,00 IT22P0100003245BE00000002Y6 1 1
g 25.822,86 (art. 124 comma 6 D.Lo 219/06)
Autorizzazione all'immissione in
Medicinali N AIC - (artt. 8(3), 10a e 10b della Direttiva 2001/83/EC) - la tariff
edicinali—— | mercio di un medicinale per | Procedura nazionale/DC/MRITCMS | B.1.1.1 |3 AIC- (artt. 8(3), 10a e 10b delia Direttiva )-latariffacopre| o) 6 g 19.202,00 | ITA9E0503403200000000010448 62.344,00 | IT26J0100003245BE00000003E0 | 0 | 1
allopatici un dosaggio associato ad una forma farmaceutica e ad una presentazione
Uso umano
X . N . Nuova AIC - (artt. 8(3), 10a e 10b della Direttiva 2001/83/EC) - la tariffa copre
o Autorizzazione all'immissione in i A N o
Medicinali o o ) ogni dosaggio e/o forma farmaceutica supplementare, richiesto
- commercio di un medicinale per | Procedura nazionale/DC/MR IT CMS B.1.1.2 ) N . . . 8.084,00 1.904,00 IT49E0503403200000000010448 6.180,00 1T26)0100003245BE00000003EO 0 N
allopatici SO Umano contemporaneamente alla prima domanda di autorizzazione (la tariffa copre
un solo dosaggio e/o forma farmaceutica associato ad una presentazione)
. . AT . Nuova AIC - (artt. 8(3), 10a e 10b della Direttiva 2001/83/EC) - la tariffa copre
L Autorizzazione all'immissione in i . .
Medicinali o o ) ogni presentazione supplementare dello stesso dosaggio e della stessa
. commercio di un medicinale per [ Procedura nazionale/DC/MR IT CMS B.1.1.3 L . N 2.038,00 480,00 IT49E0503403200000000010448 1.558,00 1T26J0100003245BE00000003EO 0 N
allopatici forma farmaceutica richiesto contemporaneamente alla prima domanda di
uso umano o
autorizzazione
Medicinali Autorizzazione all'immissione in Nuova AIC - (artt. 10(1), 10(3) e 10c della Direttiva 2001/83/CE) la tariffa
allopatici commercio di un medicinale per [ Procedura nazionale/DC/MR IT CMS B.1.1.4 |copre un dosaggio associato ad una forma farmaceutica e ad una 31.635,00 7.449,00 IT49E0503403200000000010448 24.186,00 1T26J0100003245BE00000003EO 0 1
P uso umano presentazione
Medicinali Autorizzazione all'immissione in Nuova AIC - (artt. 10(1), 10(3) e 10c della Direttiva 2001/83/CE) - la tariffa
allopatici commercio di un medicinale per [ Procedura nazionale/DC/MR IT CMS B.1.1.5 |copre ogni dosaggio e/o forma farmaceutica supplementare, richiesto 3.164,00 745,00 IT49E0503403200000000010448 2.419,00 1T26J0100003245BE00000003EO 0 N
P uso umano contemporaneamente alla prima domanda di autorizzazione
. . . . N Nuova AIC - (artt. 10(1), 10(3) e 10c della Direttiva 2001/83/CE) - la tariffa
Medicinali Autorizzazione allimmissione in copre ogni presentazione supplementare dello stesso dosaggio e della stessa
L commercio di un medicinale per Procedura nazionale/DC/MR IT CMS B.1.1.6 o h N 2.038,00 480,00 IT49E0503403200000000010448 1.558,00 1T26J0100003245BE00000003EO 0 N
allopatici forma farmaceutica richiesto contemporaneamente alla prima domanda di
uso umano A
autorizzazione
Autorizzazione all'immissione in
Medicinali N AIC - (art. 10(4) della Dir. 2001/83/CE) - la tariff: d i
© |cm.a.| commercio di un medicinale per Procedura nazionale/DC/MR IT CMS B.1.1.7 uova. (a (4) dea Dir . )-latariffa c.opre un dosaggio 52.724,00 12.415,00 IT49E0503403200000000010448 40.309,00 1T26J0100003245BE00000003EO 0 1
allopatici associato ad una forma farmaceutica e ad una presentazione
uso umano
. . NN . Nuova AIC - (art. 10(4) della Dir. 2001/83/CE) - la tariffa copre ogni dosaggio
Medicinali Auterizzazione allimmissione in e/o forma farmaceutica supplementare, richiesto contemporaneamente alla
. commercio di un medicinale per | Procedura nazionale/DC/MRIT CMS B.1.1.8 | X X ppA . P . 3.164,00 745,00 ITA9E0503403200000000010448 2.419,00 1T26J0100003245BE00000003EO 0 N
allopatici SO UMano prima domanda di autorizzazione (la tariffa copre un solo dosaggio e/o forma
farmaceutica associato ad una presentazione)
. . NN . Nuova AIC - (art. 10(4) della Dir. 2001/83/CE) - |a tariffa copre ogni
Medicinali | AUoriz2azione allimmissione in resentazione supplementare dello stesso dosaggio e della stessa forma
. commercio di un medicinale per | Procedura nazionale/DC/MRIT CMS B.1.1.9 P o Pp &g . R 2.038,00 480,00 ITA9E0503403200000000010448 1.558,00 1T26J0100003245BE00000003EO 0 N
allopatici farmaceutica richiesto contemporaneamente alla prima domanda di
uso umano R
autorizzazione
. . " . . Estensione (ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008) - la tariffa
Medicinali Autorizzazione allimmissione in copre un'estensione di un'autorizzazione all'immissione in commercio ai
o commercio di un medicinale per Procedura nazionale/DC/MRITCMS | B.1.1.10 ) ) 24.465,00 5.761,00 IT49E0503403200000000010448 18.704,00 1T26J0100003245BE00000003EO 0 1
allopatici SO Umano sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008; questa tariffa copre un
solo dosaggio associato ad una forma farmaceutica e ad una presentazione
Estensione (ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008) - tariffa
Medicinali Autorizzazione all'immissione in ridotta prevista per le estensioni relative alla qualita per le quali non vengono
allopatici commercio di un medicinale per [ Procedura nazionale/DC/MRITCMS | B.1.1.11 | presentati nuovi dati clinici; questa tariffa copre un solo dosaggio associato 12.232,00 2.880,00 IT49E0503403200000000010448 9.352,00 1T26)0100003245BE00000003EO 0 1
P uso umano ad una forma farmaceutica e ad una presentazione (i dati di bioequivalenza
sono da considerarsi dati clinici)
. . L . Estensione (ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008) - la tariffa
Medicinali Autorizzazione allimmissione in copre ogni dosaggio supplementare della stessa forma farmaceutica oggetto
L commercio di un medicinale per Procedura nazionale/DC/MRITCMS | B.1.1.12 pre og g_g p.p 88 7.065,00 1.664,00 IT49E0503403200000000010448 5.401,00 1T26J0100003245BE00000003EO 0 N
allopatici della domanda di estensione presentato contemporaneamente alla

uso umano

domanda di estensione stessa.




QUAN | QUAN
CATEGORIA SOTTOCATEGORIA TIPOLOGIA_PROCEDURA CODICE DESCRIZIONE_TARIFFA TOFLEI7A) RO LI IBAN_AIFA bARCLRRY] IBAN_MINISTERO TITA_ | TITA_
- - FFA FFA_AIFA - FFA_MDS - MINIM| MASSI
A MA
Medicinali Autorizzazione all'immissione in Estensione (ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008) - la tariffa
allopatici commercio di un medicinale per [ Procedura nazionale/DC/MRITCMS | B.1.1.13 |copre ogni presentazione supplementare presentata contemporaneamente 2.038,00 480,00 IT49E0503403200000000010448 1.558,00 1T26J0100003245BE00000003EO 0 N
P uso umano alla domanda di estensione
Autorizzazione all'immissione in
Medicinali N AIC - (artt. 8(3), 10a e 10b della Direttiva 2001/83/EC) - la tariff:
edieinal 1 ommercio di un medicinale per Procedura DC IT RMS B.1.2.1 |NUOVAAIC-(artt. 8(3), 10a e 10D della Direttiva )-latariffacopre| o) o6 g 23.043,00 | ITA9E0503403200000000010448 74.813,00 | IT26J0100003245BE00000003E0 | 0 | 1
allopatici un dosaggio associato ad una forma farmaceutica e ad una presentazione
Uso umano
. . AT . Nuova AIC - (artt. 8(3), 10a e 10b della Direttiva 2001/83/EC) - la tariffa copre
o Autorizzazione all'immissione in i A N o
Medicinali o o ogni dosaggio e/o forma farmaceutica supplementare, richiesto
- commercio di un medicinale per Procedura DC IT RMS B.1.2.2 ) N . . . 9.701,00 2.284,00 IT49E0503403200000000010448 7.417,00 1T26)0100003245BE00000003EO 0 N
allopatici SO Umano contemporaneamente alla prima domanda di autorizzazione (la tariffa copre
un solo dosaggio e/o forma farmaceutica associato ad una presentazione)
. . AT . Nuova AIC - (artt. 8(3), 10a e 10b della Direttiva 2001/83/EC) - la tariffa copre
L Autorizzazione all'immissione in i . .
Medicinali o o ogni presentazione supplementare dello stesso dosaggio e della stessa
. commercio di un medicinale per Procedura DC IT RMS B.1.2.3 L ) N 2.446,00 576,00 IT49E0503403200000000010448 1.870,00 1T26)0100003245BE00000003EO 0 N
allopatici forma farmaceutica richiesto contemporaneamente alla prima domanda di
uso umano o
autorizzazione
Medicinali Autorizzazione all'immissione in Nuova AIC - (artt. 10(1), 10(3) e 10c della Direttiva 2001/83/CE) la tariffa
(opatici commercio di un medicinale per Procedura DC IT RMS B.1.2.4 |copre un dosaggio associato ad una forma farmaceutica e ad una 37.961,00 8.939,00 IT49E0503403200000000010448 29.022,00 1T26J0100003245BE00000003EO 0 1
allopatici
P uso umano presentazione
Medicinali Autorizzazione all'immissione in Nuova AIC - (artt. 10(1), 10(3) e 10c della Direttiva 2001/83/CE) - |a tariffa
(opatici commercio di un medicinale per Procedura DC IT RMS B.1.2.5 |copre ogni dosaggio e/o forma farmaceutica supplementare, richiesto 3.796,00 894,00 IT49E0503403200000000010448 2.902,00 1T26)0100003245BE00000003EO 0 N
allopatici
P uso umano contemporaneamente alla prima domanda di autorizzazione
. . . . N Nuova AIC - (artt. 10(1), 10(3) e 10c della Direttiva 2001/83/CE) - la tariffa
Medicinali Autorizzazione all'immissione in i tazi | tare dello st d 0 e della st
icinali copre ogni presentazione supplementare dello stesso dosaggio e della stessa
L commercio di un medicinale per Procedura DC ITRMS B.1.2.6 pre ogni p o PP _gg N 2.446,00 576,00 IT49E0503403200000000010448 1.870,00 1T26J0100003245BE00000003EO 0 N
allopatici forma farmaceutica richiesto contemporaneamente alla prima domanda di
uso umano A
autorizzazione
Autorizzazione all'immissione in
Medicinali o o Nuova AIC - (art. 10(4) della Dir. 2001/83/CE) - a tariffa copre un dosaggio
L commercio di un medicinale per Procedura DC IT RMS B.1.2.7 . . . 63.269,00 14.898,00 IT49E0503403200000000010448 48.371,00 1T26J0100003245BE00000003EO 0 1
allopatici associato ad una forma farmaceutica e ad una presentazione
Uso umano
. . A . Nuova AIC - (art. 10(4) della Dir. 2001/83/CE) - la tariffa copre ogni dosaggio
Medicinali Autorizzazione allimmissione in e/o forma farmaceutica supplementare, richiesto contemporaneamente alla
ICli I utl Ul , Fichi
. commercio di un medicinale per Procedura DC ITRMS B.1.2.8 | X . ppA . P . 3.796,00 894,00 ITA9E0503403200000000010448 2.902,00 1T26J0100003245BE00000003EO 0 N
allopatici SO Umano prima domanda di autorizzazione (la tariffa copre un solo dosaggio e/o forma
farmaceutica associato ad una presentazione)
. . A . Nuova AIC - (art. 10(4) della Dir. 2001/83/CE) - la tariffa copre ogni
Medicinali Autorizzazione allimmissione in resentazione supplementare dello stesso dosaggio e della stessa forma
1ZI u {[
. commercio di un medicinale per Procedura DC ITRMS B.1.2.9 P o ;?p &g . R 2.446,00 576,00 ITA9E0503403200000000010448 1.870,00 1T26J0100003245BE00000003EO 0 N
allopatici farmaceutica richiesto contemporaneamente alla prima domanda di
uso umano R
autorizzazione
- . A . Estensione (ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008) - la tariffa
o Autorizzazione all'immissione in . . . N . L . Lo
Medicinali . . copre un'estensione di un'autorizzazione all'immissione in commercio ai
o commercio di un medicinale per Procedura DC ITRMS B.1.2.10 ) ) 29.357,00 6.913,00 IT49E0503403200000000010448 22.444,00 1T26J0100003245BE00000003EO 0 1
allopatici SO Umano sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008; questa tariffa copre un
solo dosaggio associato ad una forma farmaceutica e ad una presentazione
Estensione (ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008) - tariffa
Medicinali Autorizzazione all'immissione in ridotta prevista per le estensioni relative alla qualita per le quali non vengono
allopatici commercio di un medicinale per Procedura DC ITRMS B.1.2.11 | presentati nuovi dati clinici; questa tariffa copre un solo dosaggio associato 14.678,00 3.456,00 IT49E0503403200000000010448 11.222,00 1T26J0100003245BE00000003EO 0 1
(o}
P uso umano ad una forma farmaceutica e ad una presentazione (i dati di bioequivalenza
sono da considerarsi dati clinici)
- . A . Estensione (ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008) - la tariffa
Medicinali Autorizzazione all'immissione in id ) \ tare della st f . i t
icinali copre ogni dosaggio supplementare della stessa forma farmaceutica oggetto
L commercio di un medicinale per Procedura DC IT RMS B.1.2.12 pre 08l g_g p.p £ 8.478,00 1.996,00 IT49E0503403200000000010448 6.482,00 1T26)0100003245BE00000003EQ 0 N
allopatici SO Umano della domanda di estensione presentato contemporaneamente alla
domanda di estensione stessa.
Medicinali Autorizzazione all'immissione in Estensione (ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008) - la tariffa
lopatici commercio di un medicinale per Procedura DC IT RMS B.1.2.13 |copre ogni presentazione supplementare presentata contemporaneamente 2.446,00 576,00 IT49E0503403200000000010448 1.870,00 1T26)0100003245BE00000003EQ 0 N
allopatici
P uso umano alla domanda di estensione
Autorizzazione all'immissione in
Medicinali o o Nuova AIC - (artt. 8(3), 10a e 10b della Direttiva 2001/83/EC) - la tariffa copre
. commercio di un medicinale per Procedura MR IT RMS B.1.3.1 ) A ) ) 16.309,00 3.840,00 IT49E0503403200000000010448 12.469,00 1T26)0100003245BE00000003EQ 0 1
allopatici un dosaggio associato ad una forma farmaceutica e ad una presentazione

uso umano




QUAN | QUAN
CATEGORIA SOTTOCATEGORIA TIPOLOGIA_PROCEDURA CODICE DESCRIZIONE_TARIFFA TOFLEI7A) RO LI IBAN_AIFA bARCLRRY] IBAN_MINISTERO TITA_ | TITA_
- - FFA FFA_AIFA - FFA_MDS - MINIM| MASSI
A MA
. . - R Nuova AIC - (artt. 8(3), 10a e 10b della Direttiva 2001/83/EC) - la tariffa copre
o Autorizzazione all'immissione in . A N o
Medicinali . - ogni dosaggio e/o forma farmaceutica supplementare, richiesto
- commercio di un medicinale per Procedura MR IT RMS B.1.3.2 ) n ) ) . 1.617,00 381,00 IT49E0503403200000000010448 1.236,00 1T26J0100003245BE00000003EO 0 N
allopatici SO Umano contemporaneamente alla prima domanda di autorizzazione (la tariffa copre
un solo dosaggio e/o forma farmaceutica associato ad una presentazione)
. . AT . Nuova AIC - (artt. 8(3), 10a e 10b della Direttiva 2001/83/EC) - la tariffa copre
L Autorizzazione all'immissione in i . .
Medicinali - - ogni presentazione supplementare dello stesso dosaggio e della stessa
. commercio di un medicinale per Procedura MR IT RMS B.1.3.3 L ) N 408,00 96,00 IT49E0503403200000000010448 312,00 1T26)0100003245BE00000003EO 0 N
allopatici forma farmaceutica richiesto contemporaneamente alla prima domanda di
uso umano -
autorizzazione
Medicinali Autorizzazione all'immissione in Nuova AIC - (artt. 10(1), 10(3) e 10c della Direttiva 2001/83/CE) la tariffa
allopatici commercio di un medicinale per Procedura MR IT RMS B.1.3.4 [copre un dosaggio associato ad una forma farmaceutica e ad una 6.327,00 1.490,00 ITA9E0503403200000000010448 4.837,00 1T26J0100003245BE00000003EO 0 1
P uso umano presentazione
Medicinali Autorizzazione all'immissione in Nuova AIC - (artt. 10(1), 10(3) e 10c della Direttiva 2001/83/CE) - la tariffa
allopatici commercio di un medicinale per Procedura MR IT RMS B.1.3.5 [copre ogni dosaggio e/o forma farmaceutica supplementare, richiesto 633,00 149,00 ITA9E0503403200000000010448 484,00 1T26)0100003245BE00000003EO 0 N
P uso umano contemporaneamente alla prima domanda di autorizzazione
o L Nuova AIC - (artt. 10(1), 10(3) e 10c della Direttiva 2001/83/CE) - la tariffa
Medicinali Autorizzazione allimmissione in copre ogni presentazione supplementare dello stesso dosaggio e della stessa
- commercio di un medicinale per Procedura MR IT RMS B.1.3.6 o ) N 408,00 96,00 IT49E0503403200000000010448 312,00 1T26J0100003245BE00000003EO 0 N
allopatici forma farmaceutica richiesto contemporaneamente alla prima domanda di
uso umano o
autorizzazione
Autorizzazione all'immissione in
Medicinali o o Nuova AIC - (art. 10(4) della Dir. 2001/83/CE) - a tariffa copre un dosaggio
L commercio di un medicinale per Procedura MR IT RMS B.1.3.7 . . . 10.545,00 2.483,00 IT49E0503403200000000010448 8.062,00 1T26J0100003245BE00000003EO 0 1
allopatici associato ad una forma farmaceutica e ad una presentazione
uso umano
. . A . Nuova AIC - (art. 10(4) della Dir. 2001/83/CE) - la tariffa copre ogni dosaggio
Medicinali Autorizzazione allimmissione in e/o forma farmaceutica supplementare, richiesto contemporaneamente alla
. commercio di un medicinale per Procedura MR IT RMS B.1.3.8 | X . ppA . P . 633,00 149,00 ITA9E0503403200000000010448 484,00 1T26J0100003245BE00000003EO 0 N
allopatici SO Umano prima domanda di autorizzazione (la tariffa copre un solo dosaggio e/o forma
farmaceutica associato ad una presentazione)
. . A . Nuova AIC - (art. 10(4) della Dir. 2001/83/CE) - la tariffa copre ogni
Medicinali Autorizzazione allimmissione in resentazione supplementare dello stesso dosaggio e della stessa forma
. commercio di un medicinale per Procedura MR IT RMS B.1.3.9 P o ;?p &g . . 408,00 96,00 ITA9E0503403200000000010448 312,00 1T26J0100003245BE00000003EO 0 N
allopatici farmaceutica richiesto contemporaneamente alla prima domanda di
uso umano N
autorizzazione
: . IR . Estensione (ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008) - la tariffa
Medicinali Autorizzazione allimmissione in copre un'estensione di un'autorizzazione all'immissione in commercio ai
. commercio di un medicinale per Procedura MR IT RMS B.1.3.10 . ) 4.892,00 1.152,00 IT49E0503403200000000010448 3.740,00 1T26J0100003245BE00000003EO 0 1
allopatici 1S UMano sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008; questa tariffa copre un
solo dosaggio associato ad una forma farmaceutica e ad una presentazione
Estensione (ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008) - tariffa
Medicinali Autorizzazione all'immissione in ridotta prevista per le estensioni relative alla qualita per le quali non vengono
allopatici commercio di un medicinale per Procedura MR IT RMS B.1.3.11 | presentati nuovi dati clinici; questa tariffa copre un solo dosaggio associato 2.446,00 576,00 IT49E0503403200000000010448 1.870,00 1T26)0100003245BE00000003EO 0 1
P uso umano ad una forma farmaceutica e ad una presentazione (i dati di bioequivalenza
sono da considerarsi dati clinici)
- . I . Estensione (ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008) - la tariffa
Medicinali Autorizzazione allimmissione in copre ogni dosaggio supplementare della stessa forma farmaceutica oggetto
L commercio di un medicinale per Procedura MR IT RMS B.1.3.12 " A 1.413,00 333,00 IT49E0503403200000000010448 1.080,00 1T26J0100003245BE00000003EO 0 N
allopatici SO Umano della domanda di estensione presentato contemporaneamente alla
domanda di estensione stessa.
Medicinali Autorizzazione all'immissione in Estensione (ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008) - la tariffa
allopatici commercio di un medicinale per Procedura MR IT RMS B.1.3.13 | copre ogni presentazione supplementare presentata contemporaneamente 408,00 96,00 IT49E0503403200000000010448 312,00 1T26)0100003245BE00000003EO 0 N
P uso umano alla domanda di estensione
L . n N . Procedura nazionale/MR IT CMS - Variazioni tipo IA ai sensi del Regolamento
Medicinali Modifica di un'autorizzazione o . . . X - .
. " o . . Variazioni singole B.2.1.1 [(CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, 879,00 207,00 IT49E0503403200000000010448 672,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 1
allopatici allimmissione in commercio . - N " .
le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzate di un medicinale
o s A . " Procedura MR IT RMS - Variazioni tipo IA ai sensi del Regolamento (CE)
Medicinali Modifica di un'autorizzazione e . e " N . R
. . L N . Variazioni singole B.2.1.2 [1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le 1.055,00 248,00 IT49E0503403200000000010448 807,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 1
allopatici all'immissione in commercio

forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzate di un medicinale




CATEGORIA

SOTTOCATEGORIA

TIPOLOGIA_PROCEDURA

CODICE

DESCRIZIONE_TARIFFA

TOTALE_TARI
FFA

IMPORTO_TARI
FFA_AIFA

IBAN_AIFA

IMPORTO_TARI
FFA_MDS

IBAN_MINISTERO

QUAN

TITA_

MINIM
A

QUAN

TITA_

MASSI
MA

Medicinali
allopatici

Modifica di un'autorizzazione
allimmissione 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

659,00

155,00

ITA9E0503403200000000010448

504,00

1T26)0100003245BE00000003EO

Medicinali
allopatici

Modifica di un'autorizzazione
allimmissione 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

790,00

186,00

ITA9E0503403200000000010448

604,00

1T26)0100003245BE00000003EO

Medicinali
allopatici

Modifica di un'autorizzazione
allimmissione 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.

2.038,00

480,00

ITA9E0503403200000000010448

1.558,00

1T26)0100003245BE00000003EO

Medicinali
allopatici

Modifica di un'autorizzazione
allimmissione in commercio

Variazioni singole

B.2.1.6

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

2.446,00

576,00

ITA9E0503403200000000010448

1.870,00

1T26)0100003245BE00000003EO

Medicinali
allopatici

Modifica di un'autorizzazione
allimmissione 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.

1.529,00

360,00

IT49E0503403200000000010448

1.169,00

1T26)0100003245BE00000003EO

Medicinali
allopatici

Modifica di un'autorizzazione
allimmissione 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.

1.835,00

432,00

IT49E0503403200000000010448

1.408,00

1T26J0100003245BE00000003EO

Medicinali
allopatici

Modifica di un'autorizzazione
allimmissione 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.

24.465,00

5.761,00

IT49E0503403200000000010448

18.704,00

1T26J0100003245BE00000003EO

Medicinali
allopatici

Modifica di un'autorizzazione
allimmissione in commercio

Variazioni singole

B.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.

29.357,00

6.913,00

IT49E0503403200000000010448

22.444,00

1T26J0100003245BE00000003EO

Medicinali
allopatici

Modifica di un'autorizzazione
allimmissione in commercio

Variazioni singole

B.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.

18.347,00

4.320,00

IT49E0503403200000000010448

14.027,00

1T26)0100003245BE00000003EO

Medicinali
allopatici

Modifica di un'autorizzazione
allimmissione in commercio

Variazioni singole

B.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.

22.018,00

5.185,00

IT49E0503403200000000010448

16.833,00

1T26J0100003245BE00000003EO




CATEGORIA

SOTTOCATEGORIA

TIPOLOGIA_PROCEDURA

CODICE

DESCRIZIONE_TARIFFA

TOTALE_TARI
FFA

IMPORTO_TARI
FFA_AIFA

IBAN_AIFA

IMPORTO_TARI
FFA_MDS

IBAN_MINISTERO

QUAN

TITA_

MINIM
A

QUAN

TITA_

MASSI
MA

Medicinali
allopatici

Modifica di un'autorizzazione
allimmissione in commercio

Variazioni singole

B.2.1.13

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

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

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

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

12.232,00

2.880,00

IT49E0503403200000000010448

9.352,00

1T26J0100003245BE00000003EO

Medicinali
allopatici

Modifica di un'autorizzazione
allimmissione 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);

14.678,00

3.456,00

IT49E0503403200000000010448

11.222,00

1T26)0100003245BE00000003EO

Medicinali
allopatici

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

9.174,00

2.160,00

IT49E0503403200000000010448

7.014,00

1T26J0100003245BE00000003EO

Medicinali
allopatici

Modifica di un'autorizzazione
allimmissione 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 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);

11.009,00

2.592,00

IT49E0503403200000000010448

8.417,00

1T26)0100003245BE00000003EO

Medicinali
allopatici

Modifica di un'autorizzazione
allimmissione 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

879,00

207,00

IT49E0503403200000000010448

672,00

1T26J0100003245BE00000003EO




CATEGORIA

SOTTOCATEGORIA

TIPOLOGIA_PROCEDURA

CODICE

DESCRIZIONE_TARIFFA

TOTALE_TARI
FFA

IMPORTO_TARI
FFA_AIFA

IBAN_AIFA

IMPORTO_TARI
FFA_MDS

IBAN_MINISTERO

QUAN

TITA_

MINIM
A

QUAN

TITA_

MASSI
MA

Medicinali
allopatici

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio

Grouping e Worksharing di variazioni

B.2.2.2

Procedura MR IT RMS - Grouping/Worksharing - Variazioni tipo 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

1.055,00

248,00

ITA9E0503403200000000010448

807,00

1T26)0100003245BE00000003EO

Medicinali
allopatici

Modifica di un'autorizzazione
allimmissione in commercio

Grouping e Worksharing di variazioni

B.2.2.3

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 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

659,00

155,00

IT49E0503403200000000010448

504,00

1T26J0100003245BE00000003EO

Medicinali
allopatici

Modifica di un'autorizzazione
allimmissione in commercio

Grouping e Worksharing di variazioni

B.2.2.4

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

790,00

186,00

IT49E0503403200000000010448

604,00

1T26J0100003245BE00000003EO

Medicinali
allopatici

Modifica di un'autorizzazione
allimmissione in commercio

Grouping e Worksharing di variazioni

B.2.2.5

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

2.038,00

480,00

IT49E0503403200000000010448

1.558,00

1T26)0100003245BE00000003EO

Medicinali
allopatici

Modifica di un'autorizzazione
allimmissione in commercio

Grouping e Worksharing di variazioni

B.2.2.6

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

2.446,00

576,00

IT49E0503403200000000010448

1.870,00

1T26)0100003245BE00000003EO

Medicinali
allopatici

Modifica di un'autorizzazione
allimmissione in commercio

Grouping e Worksharing di variazioni

B.2.2.7

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

1.529,00

360,00

IT49E0503403200000000010448

1.169,00

1T26J0100003245BE00000003EO

Medicinali
allopatici

Modifica di un'autorizzazione
allimmissione in commercio

Grouping e Worksharing di variazioni

B.2.2.8

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

1.835,00

432,00

IT49E0503403200000000010448

1.403,00

1T26)0100003245BE00000003EO

Medicinali
allopatici

Modifica di un'autorizzazione
allimmissione in commercio

Grouping e Worksharing di variazioni

B.2.2.9

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.

24.465,00

5.761,00

IT49E0503403200000000010448

18.704,00

1T26J0100003245BE00000003EO

Medicinali
allopatici

Modifica di un'autorizzazione
allimmissione in commercio

Grouping e Worksharing di variazioni

B.2.2.10

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

29.357,00

6.913,00

IT49E0503403200000000010448

22.444,00

1T26J0100003245BE00000003EO

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.

18.347,00

4.320,00

IT49E0503403200000000010448

14.027,00

1T26)0100003245BE00000003EO




CATEGORIA

SOTTOCATEGORIA

TIPOLOGIA_PROCEDURA

CODICE

DESCRIZIONE_TARIFFA

TOTALE_TARI
FFA

IMPORTO_TARI
FFA_AIFA

IBAN_AIFA

IMPORTO_TARI
FFA_MDS

IBAN_MINISTERO

QUAN

TITA_

MINIM
A

QUAN

TITA_

MASSI
MA

Medicinali
allopatici

Modifica di un'autorizzazione
allimmissione in commercio

Grouping e Worksharing di variazioni

B.2.2.12

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 - 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.

22.018,00

5.185,00

IT49E0503403200000000010448

16.833,00

1T26J0100003245BE00000003EO

Medicinali
allopatici

Modifica di un'autorizzazione
allimmissione in commercio

Grouping e Worksharing di variazioni

B.2.2.13

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

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

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

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

12.232,00

2.880,00

ITA9E0503403200000000010448

9.352,00

1T26)0100003245BE00000003EO

Medicinali
allopatici

Modifica di un'autorizzazione
allimmissione in commercio

Grouping e Worksharing di variazioni

B.2.2.14

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

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

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

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

14.678,00

3.456,00

IT49E0503403200000000010448

11.222,00

1T26J0100003245BE00000003EO

Medicinali
allopatici

Modifica di un'autorizzazione
allimmissione in commercio

Grouping e Worksharing di variazioni

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

9.174,00

2.160,00

IT49E0503403200000000010448

7.014,00

1T26)0100003245BE00000003EO




QUAN | QUAN
CATEGORIA SOTTOCATEGORIA TIPOLOGIA_PROCEDURA CODICE DESCRIZIONE_TARIFFA TOFLEI7A) RO LI IBAN_AIFA bARCLRRY] IBAN_MINISTERO TITA_ | TITA_
- - FFA FFA_AIFA - FFA_MDS - MINIM| MASSI
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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
o . n ) . dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati bibliografici, preclinici e quelli di
Medicinali Modifica di un'autorizzazione X R L ) P,
. . o . . Grouping e Worksharing di variazioni | B.2.2.16 |Farmacovigilanza sono da considerarsi dati clinici); 11.009,00 2.592,00 ITA9E0503403200000000010448 8.417,00 1T26)0100003245BE00000003EO 0 2
allopatici allimmissione in commercio L ) . R .
- 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 s " . . Procedura nazionale/MR IT CMS - Grouping di variazioni ai sensi del
Medicinali Modifica di un'autorizzazione . . L N N N -
o . o R . Grouping e Worksharing di variazioni | B.2.2.17 [Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta prevista dalla terza variazione 7.065,00 1.664,00 IT49E0503403200000000010448 5.401,00 1T26J0100003245BE00000003EO 0 N
allopatici allimmissione in commercio X o ) X N
tipo Il in poi presentata all'interno di un grouping di tipo Il
- . . s . Procedura MR IT RMS - Grouping di variazioni ai sensi del Regolamento (CE)
Medicinali Modifica di un'autorizzazione . P o . . . . .
allopatici allimmissione in commercio Grouping e Worksharing di variazioni | B.2.2.18 [1234/2008 - Tariffa ridotta prevista dalla terza variazione tipo Il in poi 8.478,00 1.996,00 IT49E0503403200000000010448 6.482,00 1T26J0100003245BE00000003EO 0 N
P presentata all'interno di un grouping di tipo Il
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
- L . . . Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS - Grouping di
Medicinali Modifica di un'autorizzazione . . L o . . . .
- . o . . Grouping e Worksharing di variazioni | B.2.2.19 |variazioni ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta prevista 5.299,00 1.248,00 IT49E0503403200000000010448 4.051,00 1T26J0100003245BE00000003EO 0 N
allopatici allimmissione in commercio o . N N . . B o
dalla terza variazione tipo Il in poi presentata all'interno di un grouping di tipo
Il
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all.art. 6 del DM
Medicinali Modifica di un'autorizzazione Ministero Salute del 6.12.16 - Pr raMRITRMS - ing di variazioni ai
s oo e '® | Grouping e Worksharing divariazioni | B.2.2.20 | "iStero Salute del6.12.16 - Procedura MR ITRMS - Grouping divariazionial | ¢ 554 o 1.497,00 | ITA9E0503403200000000010448 4.862,00 | IT26/0100003245BE00000003E0 | 0 | N
allopatici all'immissione in commercio sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta prevista dalla terza
variazione tipo Il in poi presentata all'interno di un grouping di tipo Il
- L . . . Procedura nazionale/MR IT CMS - Worksharing di variazioni ai sensi del
Medicinali Modifica di un'autorizzazione . . P e . -
. o . . Grouping e Worksharing di variazioni | B.2.2.21 [Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta prevista dalla terza variazione 7.065,00 1.664,00 IT49E0503403200000000010448 5.401,00 1T26J0100003245BE00000003EO 0 N
allopatici allimmissione in commercio ) ) . N N )
tipo Il in poi presentata all'interno di un Worksharing
- o - Procedura MR IT RMS - Worksharing di variazioni ai sensi del Regolamento
Medicinali Modifica di un'autorizzazione . . L . . . . . . .
- . o . . Grouping e Worksharing di variazioni | B.2.2.22 [(CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta prevista dalla terza variazione tipo Il in poi 8.478,00 1.996,00 IT49E0503403200000000010448 6.482,00 1T26J0100003245BE00000003EO 0 N
allopatici allimmissione in commercio ) ) )
presentata all'interno di un Worksharing
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
L L " . " Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS - Worksharing
Medicinali Modifica di un'autorizzazione . P A . e
allopatici allimmissione in commercio Grouping e Worksharing di variazioni | B.2.2.23 [di variazioni ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta 5.299,00 1.248,00 IT49E0503403200000000010448 4.051,00 1T26J0100003245BE00000003EO 0 N
P 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 . . o Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS - Worksharing di
L. ) o . . Grouping e Worksharing di variazioni | B.2.2.24 L . ) ) . 6.359,00 1.497,00 IT49E0503403200000000010448 4.862,00 1T26)0100003245BE00000003EQ 0 N
allopatici allimmissione in commercio variazioni ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta prevista
dalla terza variazione tipo Il in poi presentata all'interno di un Worksharing
Procedura nazionale/MR IT CMS - Worksharing di variazioni ai sensi del
Medicinali Modifica di un'autorizzazione Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa amministrativa da applicare per ogni
. . . . . Grouping e Worksharing di variazioni | B.2.2.25 & . _( . ) . N . PP per og 1.125,00 265,00 IT49E0503403200000000010448 860,00 1T26)0100003245BE00000003EQ 0 N
allopatici allimmissione in commercio ulteriore medicinale inserito nel worksharing contenente almeno una
variazione tipo Il
L . n N . Procedura MR IT RMS - Worksharing di variazioni ai sensi del Regolamento
Medicinali Modifica di un'autorizzazione X X o R - . . . .
. TR . . Grouping e Worksharing di variazioni | B.2.2.26 |(CE) 1234/2008 - Tariffa amministrativa da applicare per ogni ulteriore 1.350,00 318,00 IT49E0503403200000000010448 1.032,00 1T26J0100003245BE00000003EO 0 N
allopatici all'immissione in commercio

medicinale inserito nel worksharing contenente almeno una variazione tipo Il
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Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
o . . N . Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS - Worksharing
Medicinali Modifica di un'autorizzazione X L S . X
. . o . . Grouping e Worksharing di variazioni | B.2.2.27 |di variazioni ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa 844,00 199,00 IT49E0503403200000000010448 645,00 1T26J0100003245BE00000003EO 0 N
allopatici all'immissione in commercio . . . . . . . :
amministrativa da applicare per ogni ulteriore medicinale inserito nel
worksharing contenente almeno una variazione tipo Il
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
N . . 5 . Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS - Worksharing di
Medicinali Modifica di un'autorizzazione X R o . A - .
. . o . . Grouping e Worksharing di variazioni | B.2.2.28 |variazioni ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa amministrativa 1.012,00 238,00 IT49E0503403200000000010448 774,00 1T26)0100003245BE00000003EO 0 N
allopatici allimmissione in commercio . R ) o N ) N
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 Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa amministrativa da applicare per ogni
. . o . . Grouping e Worksharing di variazioni | B.2.2.29 . . ) . . 326,00 77,00 IT49E0503403200000000010448 249,00 1T26J0100003245BE00000003EO 0 N
allopatici all'immissione in commercio ulteriore medicinale inserito nel worksharing contenente almeno una
variazione tipo IB come variazione di livello piu alto
Procedura MR IT RMS - Worksharing di variazioni ai sensi del Regolamento
Medicinali Modifica di un'autorizzazione CE) 1234/2008 - Tariffa amministrativa da applicare per ogni ulteriore
- . . . Grouping e Worksharing di variazioni | B.2.2.30 ( )_ ) ) 3 . PP perog L . 391,00 92,00 IT49E0503403200000000010448 299,00 1T26J0100003245BE00000003EO 0 N
allopatici allimmissione in commercio medicinale inserito nel worksharing contenente almeno una variazione tipo
1B come variazione di livello pit 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 - Worksharing
Medicinali Modifica di un'autorizzazione divariazioni ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa
. . o . . Grouping e Worksharing di variazioni | B.2.2.31 - . ) & R ( ) o ) ) 243,00 57,00 IT49E0503403200000000010448 186,00 1T26J0100003245BE00000003EO 0 N
allopatici all'immissione in commercio amministrativa da applicare per ogni ulteriore medicinale inserito nel
worksharing contenente almeno una variazione tipo IB come variazione di
livello piu alto
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
- - . - . Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS - Worksharing di
Medicinali Modifica di un'autorizzazione X A o . R L .
o . o N . Grouping e Worksharing di variazioni | B.2.2.32 |variazioni ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa amministrativa 293,00 69,00 IT49E0503403200000000010448 224,00 1T26J0100003245BE00000003EO 0 N
allopatici allimmissione in commercio . . ) L S .
da applicare per ogni ulteriore medicinale inserito nel worksharing
contenente almeno una variazione tipo IB come variazione di livello pii alto
Diritto per il trasferimento: E riscosso all'atto del cambiamento di titolare per
Medicinali ognuna delle autorizzazioni allimmissione sul mercato oggetto del
. Diritti per il trasferimento B.3.1 g . o . 88 . . 2.038,00 480,00 ITA9E0503403200000000010448 1.558,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 1
allopatici trasferimento, comprende l'insieme delle presentazioni autorizzate di uno
stesso medicinale.
Medicinali
allopatici Diritti per il rinnovo Procedura nazionale/MR IT CMS B.4.1.1 |Diritti per il rinnovo - Per ogni dosaggio e forma farmaceutica 4.077,00 960,00 IT49E0503403200000000010448 3.117,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
Medicinali
allopatici Diritti per il rinnovo Procedura MR IT RMS B.4.2.1 |Diritti per il rinnovo - Per ogni dosaggio e forma farmaceutica 4.892,00 1.152,00 IT49E0503403200000000010448 3.740,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
Domande di autorizzazione di medicinali omeopatici di cui all'articolo 16
Medicinali Autorizzazione all'immissione in della Direttiva 2001/83/CE - la tariffa copre fino a 3 diluizioni, se riferite a
omeopatici commercio di un medicinale per Procedura nazionale/DC/MR IT CMS C.1.1.1 |medicinale omeopatico unitario, e fino ad 8 ceppi omeopatici, se riferite ad 52.724,00 12.415,00 IT49E0503403200000000010448 40.309,00 1T26J0100003245BE00000003EO 0 1
P uso umano un medicinale complesso, per la prima forma farmaceutica e fino a tre
presentazioni
Domande di autorizzazione di medicinali omeopatici di cui all'articolo 16
. . L . della Direttiva 2001/83/CE - la tariffa copre ogni forma farmaceutica
Medicinali Auterizzazione allimmissione in supplementare, richiesta contemporaneamente alla prima domanda di
. commercio di un medicinale per | Procedura nazionale/DC/MRIT CMS C.112 pp. . i ) pA L e P . 3.164,00 745,00 ITA9E0503403200000000010448 2.419,00 1T26J0100003245BE00000003EO 0 N
omeopatici SO UMano autorizzazione, e/o una ulteriore diluizione se riferita a un medicinale
omeopatico unitario e/o un ulteriore ceppo supplementare se riferita a un
medicinale omeopatico complesso
. N . . N Domande di autorizzazione di medicinali omeopatici di cui all'articolo 16
Medicinali Autorizzazione allimmissione in della Direttiva 2001/83/CE - la tariffa copre ogni presentazione
. commercio di un medicinale per | Procedura nazionale/DC/MRIT CMS C.113 P g p. . 2.038,00 480,00 IT49E0503403200000000010448 1.558,00 1T26J0100003245BE00000003EO 0 N
omeopatici supplementare della stessa forma farmaceutica richiesta

uso umano

contemporaneamente alla prima domanda di autorizzazione
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Estensione ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 di
. R . L N medicinali omeopatici autorizzati ai sensi dell'articolo 16 della Direttiva
Medicinali | AUtorizzazione allimmissione in 2001/83/CE - a tariff finoa tre diluizioni, se riferite a medicinal
- latariffa copre fino a tre diluizioni, se riferite a medicinale
. commercio di un medicinale per | Procedura nazionale/DC/MRIT CMS C.114 . - ‘p o L e 24.465,00 5.761,00 IT49E0503403200000000010448 18.704,00 1T26J0100003245BE00000003EO 0 1
omeopatici US0 UMano omeopatico unitario, e fino ad otto componenti attivi omeopatici, se riferite
ad un medicinale complesso, associate ad una forma farmaceutica e fino a
tre presentazioni
Estensione - ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 di
medicinali omeopatici autorizzati ai sensi dell'articolo 16 della Direttiva
X . N . 2001/83/CE - Tariffa ridotta prevista per le estensioni relative alla qualita per
o Autorizzazione all'immissione in . . Lo 8 N
Medicinali o o ) le quali non vengono presentati nuovi dati clinici; questa tariffa copre fino a
L. commercio di un medicinale per | Procedura nazionale/DC/MR IT CMS C.1.1.5 o . - ) L . 12.232,00 2.880,00 IT49E0503403200000000010448 9.352,00 1T26)0100003245BE00000003EO 0 1
omeopatici SO Umano un max di dieci diluizioni, se riferite a medicinale omeopatico unitario, e fino
ad otto componenti omeopatici, se riferite ad un medicinale complesso, e/o
per ogni ulteriore forma farmaceutica supplementare e fino a tre
presentazioni.
Estensione - ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 di
Autorizzazi Limmissione i medicinali omeopatici autorizzati ai sensi dell'articolo 16 della Direttiva
utorizzazione all'immissione in
Medicinali = o . 2001/83/CE - la tariffa copre fino a un max di dieci diluizioni supplementari,
L commercio di un medicinale per | Procedura nazionale/DC/MR IT CMS C.1.1.6 L . . o ) o 7.065,00 1.664,00 IT49E0503403200000000010448 5.401,00 1T26J0100003245BE00000003EO 0 N
omeopatici se riferite a medicinale omeopatico unitario, e fino ad ulteriori otto
uso umano
componenti omeopatici, se riferite ad un medicinale complesso, associate
ad una forma farmaceutica e fino a tre presentazioni.
. . A . Estensione - ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 di
- Autorizzazione all'immissione in - - i " . —-—
Medicinali L . . medicinali omeopatici autorizzati ai sensi dell'articolo 16 della Direttiva
. commercio di un medicinale per [ Procedura nazionale/DC/MR IT CMS C.1.1.7 . ) L . 2.038,00 480,00 IT49E0503403200000000010448 1.558,00 1T26J0100003245BE00000003EO 0 N
omeopatici SO UMano 2001/83/CE - a tariffa copre fino a tre presentazioni supplementari
presentate contemporaneamente alla domanda di estensione
Domande di autorizzazione di medicinali omeopatici di cui all'articolo 16
Medicinali Autorizzazione all'immissione in della Direttiva 2001/83/CE - la tariffa copre fino a 3 diluizioni, se riferite a
omeopatici commercio di un medicinale per Procedura DC ITRMS C.1.2.1 [medicinale omeopatico unitario, e fino ad 8 ceppi omeopatici, se riferite ad 63.269,00 14.898,00 IT49E0503403200000000010448 48.371,00 1T26J0100003245BE00000003EO 0 1
Icl
P uso umano un medicinale complesso, per la prima forma farmaceutica e fino a tre
presentazioni
Domande di autorizzazione di medicinali omeopatici di cui all'articolo 16
. . AT . della Direttiva 2001/83/CE - la tariffa copre ogni forma farmaceutica
Medicinali Autorizzazione allimmissione in supplementare, richiesta contemporaneamente alla prima domanda di
1] , richi It i i
- commercio di un medicinale per Procedura DC ITRMS C.122 pp. . ) pA . e P - 3.796,00 894,00 ITA9E0503403200000000010448 2.902,00 1T26J0100003245BE00000003EO 0 N
omeopatici SO Umano autorizzazione, e/o una ulteriore diluizione se riferita a un medicinale
omeopatico unitario /0 un ulteriore ceppo supplementare se riferita a un
medicinale omeopatico complesso
. . L . Domande di autorizzazione di medicinali omeopatici di cui all'articolo 16
Medicinali | AUoriZ2azione allimmissione in della Direttiva 2001/83/CE - la tariffa copre ogni presentazione
Irettive - 1 I NI pre ntazion
. commercio di un medicinale per Procedura DC ITRMS C.1.23 P g p. ) 2.446,00 576,00 ITA9E0503403200000000010448 1.870,00 1T26J0100003245BE00000003EO 0 N
omeopatici SO Umano supplementare della stessa forma farmaceutica richiesta
contemporaneamente alla prima domanda di autorizzazione
Estensione ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 di
. . A . medicinali omeopatici autorizzati ai sensi dell'articolo 16 della Direttiva
Medicinali | AUoriZ2azione allimmissione in 2001/83/CE - a tariffa copre fino a tre diluizioni, se riferite a medicinale
- i} I n T iwizioni, rirerr medicin
. commercio di un medicinale per Procedura DC ITRMS C.1.24 . L .p o L L 29.357,00 6.913,00 ITA9E0503403200000000010448 22.444,00 1T26J0100003245BE00000003EO 0 1
omeopatici 1S UMano omeopatico unitario, e fino ad otto componenti attivi omeopatici, se riferite
ad un medicinale complesso, associate ad una forma farmaceutica e fino a
tre presentazioni
Estensione - ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 di
medicinali omeopatici autorizzati ai sensi dell'articolo 16 della Direttiva
. . A . 2001/83/CE - Tariffa ridotta prevista per le estensioni relative alla qualita per
Medicinali Autorizzazione all'immissione in L i tati i dati clinici <a tariff. fi
edicinali e quali non vengono presentati nuovi dati clinici; questa tariffa copre fino a
. commercio di un medicinale per Procedura DC IT RMS C.1.25 q o g_ ) .p . L - g ) 3 D. . 14.678,00 3.456,00 IT49E0503403200000000010448 11.222,00 1T26J0100003245BE00000003EQ 0 1
omeopatici un max di dieci diluizioni, se riferite a medicinale omeopatico unitario, e fino

uso umano

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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Estensione - ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 di
. . L . medicinali omeopatici autorizzati ai sensi dell'articolo 16 della Direttiva
- Autorizzazione all'immissione in . X o .
Medicinali o - 2001/83/CE - la tariffa copre fino a un max di dieci diluizioni supplementari,
. commercio di un medicinale per Procedura DC ITRMS C.126 e . . - . L 8.478,00 1.996,00 IT49E0503403200000000010448 6.482,00 1T26J0100003245BE00000003EO 0 N
omeopatici SO UMano se riferite a medicinale omeopatico unitario, e fino ad ulteriori otto
componenti omeopatici, se riferite ad un medicinale complesso, associate
ad una forma farmaceutica e fino a tre presentazioni.
. ) . L . Estensione - ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 di
Medicinali Autorizzazione all'immissione in dicinali tici autorizzati ai : dellarticolo 16 della Diretti
medicinali omeopatici autorizzati ai sensi dell'articolo ella Direttiva
. commercio di un medicinale per Procedura DC ITRMS C.1.27 P ) ) L . 2.446,00 576,00 IT49E0503403200000000010448 1.870,00 1T26J0100003245BE00000003EO 0 N
omeopatici S0 UMano 2001/83/CE - la tariffa copre fino a tre presentazioni supplementari
presentate contemporaneamente alla domanda di estensione
Domande di autorizzazione di medicinali omeopatici di cui all'articolo 16
Medicinali Autorizzazione all'immissione in della Direttiva 2001/83/CE - la tariffa copre fino a 3 diluizioni, se riferite a
tici commercio di un medicinale per Procedura MR IT RMS C.1.3.1 |medicinale omeopatico unitario, e fino ad 8 ceppi omeopatici, se riferite ad 10.545,00 2.483,00 IT49E0503403200000000010448 8.062,00 1T26J0100003245BE00000003EO 0 1
omeopatici
P uso umano un medicinale complesso, per la prima forma farmaceutica e fino a tre
presentazioni
Domande di autorizzazione di medicinali omeopatici di cui all'articolo 16
N N della Direttiva 2001/83/CE - la tariffa copre ogni forma farmaceutica
Medicinali Autorizzazione all'immissione in ) " ichiest N te alla prima d dadi
supplementare, richiesta contemporaneamente alla prima domanda di
. commercio di un medicinale per Procedura MR IT RMS C.1.32 pp. . ) pv L o P o 633,00 149,00 IT49E0503403200000000010448 484,00 1T26J0100003245BE00000003EO 0 N
omeopatici o umano autorizzazione, e/o una ulteriore diluizione se riferita a un medicinale
u: ul
omeopatico unitario e/o un ulteriore ceppo supplementare se riferita a un
medicinale omeopatico complesso
: . AR . Domande di autorizzazione di medicinali omeopatici di cui all'articolo 16
Medicinali Autorizzazione all'immissione in dela Direttiva 2001/83/CE - la tariff . tazi
icinali ella Direttiva - la tariffa copre ogni presentazione
. commercio di un medicinale per Procedura MR IT RMS C.1.3.3 P g p. . 408,00 96,00 IT49E0503403200000000010448 312,00 1T26J0100003245BE00000003EO 0 N
omeopatici o umano supplementare della stessa forma farmaceutica richiesta
u: ul
contemporaneamente alla prima domanda di autorizzazione
Estensione ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 di
. . . . N medicinali omeopatici autorizzati ai sensi dell'articolo 16 della Direttiva
Medicinali Autorizzazione all'immissione in 2001/83/CE - 1a tariff fi tre diluizioni iferit dicinal
icinali - la tariffa copre fino a tre diluizioni, se riferite a medicinale
. commercio di un medicinale per Procedura MR IT RMS C.1.34 . o .p o L o 4.892,00 1.152,00 IT49E0503403200000000010448 3.740,00 1T26J0100003245BE00000003EO 0 1
omeopatici o umano omeopatico unitario, e fino ad otto componenti attivi omeopatici, se riferite
u: ul
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 per
Medicinali Autorizzazione allimmissione in le quali non vengono presentati nuovi dati clinici; questa tariffa copre fino a
Icinall uall non vengons T n I nuovi I clinicl; qut 1l re fint
L commercio di un medicinale per Procedura MR IT RMS C.1.35 a . ,g, . Ap . - . q . . p. § 2.446,00 576,00 ITA9E0503403200000000010448 1.870,00 1T26J0100003245BE00000003EO 0 1
omeopatici SO UMano un max di dieci diluizioni, se riferite a medicinale omeopatico unitario, e fino
ad otto componenti omeopatici, se riferite ad un medicinale complesso, e/o
per ogni ulteriore forma farmaceutica supplementare e fino a tre
presentazioni.
Estensione - ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 di
. R . L N medicinali omeopatici autorizzati ai sensi dell'articolo 16 della Direttiva
- Autorizzazione all'immissione in R X o .
Medicinali o o 2001/83/CE - la tariffa copre fino a un max di dieci diluizioni supplementari,
. commercio di un medicinale per Procedura MR IT RMS C.1.36 e . . o § . 1.413,00 333,00 ITA9E0503403200000000010448 1.080,00 1T26J0100003245BE00000003EO 0 N
omeopatici S0 umano se riferite a medicinale omeopatico unitario, e fino ad ulteriori otto
componenti omeopatici, se riferite ad un medicinale complesso, associate
ad una forma farmaceutica e fino a tre presentazioni.
. . L . Estensione - ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 di
Medicinali | AUoriz2azione allimmissione in edicinali omeopatici autorizzati ai sensi dellarticolo 16 della Direttiva
meaicinali om ICI autorizzati al sensi rt Irettiv
o commercio di un medicinale per Procedura MR IT RMS C.1.37 P R X o . 408,00 96,00 ITA9E0503403200000000010448 312,00 1T26J0100003245BE00000003EO 0 N
omeopatici SO UMano 2001/83/CE - a tariffa copre fino a tre presentazioni supplementari
presentate contemporaneamente alla domanda di estensione
- - - - . Procedura nazionale/MR IT CMS - Variazioni tipo IA ai sensi del Regolamento
Medicinali Modifica di un'autorizzazione o " I . . - .
- T . . Variazioni singole C.2.1.1 |(CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, |a tariffa copre tutti i dosaggi, 879,00 207,00 IT49E0503403200000000010448 672,00 1T26)0100003245BE00000003EO 1 1
omeopatici all'immissione in commercio . . o .
le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un medicinale
L . n N . Procedura MR IT RMS - Variazioni tipo IA ai sensi del Regolamento (CE)
Medicinali Modifica di un'autorizzazione o . o ) . o )
. . o . . Variazioni singole C.2.1.2 |1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le 1.055,00 248,00 IT49E0503403200000000010448 807,00 1T26J0100003245BE00000003EQ 1 1
omeopatici all'immissione in commercio

forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un medicinale




CATEGORIA

SOTTOCATEGORIA

TIPOLOGIA_PROCEDURA

CODICE

DESCRIZIONE_TARIFFA

TOTALE_TARI
FFA

IMPORTO_TARI
FFA_AIFA

IBAN_AIFA

IMPORTO_TARI
FFA_MDS

IBAN_MINISTERO

QUAN

TITA_

MINIM
A

QUAN

TITA_

MASSI
MA

Medicinali
omeopatici

Modifica di un'autorizzazione
allimmissione in commercio

Variazioni singole

C.213

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

659,00

155,00

ITA9E0503403200000000010448

504,00

1T26)0100003245BE00000003EO

Medicinali
omeopatici

Modifica di un'autorizzazione
allimmissione 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

790,00

186,00

ITA9E0503403200000000010448

604,00

1T26)0100003245BE00000003EO

Medicinali
omeopatici

Modifica di un'autorizzazione
allimmissione in commercio

Variazioni singole

C.215

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.

2.038,00

480,00

ITA9E0503403200000000010448

1.558,00

1T26)0100003245BE00000003EO

Medicinali
omeopatici

Modifica di un'autorizzazione
allimmissione in commercio

Variazioni singole

C.216

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.

2.446,00

576,00

ITA9E0503403200000000010448

1.870,00

1T26)0100003245BE00000003EO

Medicinali
omeopatici

Modifica di un'autorizzazione
allimmissione in commercio

Variazioni singole

Cc.217

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.

1.529,00

360,00

IT49E0503403200000000010448

1.169,00

1T26)0100003245BE00000003EO

Medicinali
omeopatici

Modifica di un'autorizzazione
allimmissione in commercio

Variazioni singole

C.218

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.

1.835,00

432,00

IT49E0503403200000000010448

1.408,00

1T26J0100003245BE00000003EO

Medicinali
omeopatici

Modifica di un'autorizzazione
allimmissione in commercio

Variazioni singole

C.219

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.

24.465,00

5.761,00

IT49E0503403200000000010448

18.704,00

1T26J0100003245BE00000003EO

Medicinali
omeopatici

Modifica di un'autorizzazione
allimmissione in commercio

Variazioni singole

C.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.

29.357,00

6.913,00

IT49E0503403200000000010448

22.444,00

1T26J0100003245BE00000003EO

Medicinali
omeopatici

Modifica di un'autorizzazione
allimmissione in commercio

Variazioni singole

C2111

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.

18.347,00

4.320,00

IT49E0503403200000000010448

14.027,00

1T26)0100003245BE00000003EO

Medicinali
omeopatici

Modifica di un'autorizzazione
allimmissione in commercio

Variazioni singole

C.21.12

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.

22.018,00

5.185,00

IT49E0503403200000000010448

16.833,00

1T26J0100003245BE00000003EO




CATEGORIA

SOTTOCATEGORIA

TIPOLOGIA_PROCEDURA

CODICE

DESCRIZIONE_TARIFFA

TOTALE_TARI
FFA

IMPORTO_TARI
FFA_AIFA

IBAN_AIFA

IMPORTO_TARI
FFA_MDS

IBAN_MINISTERO

QUAN

TITA_

MINIM
A

QUAN

TITA_

MASSI
MA

Medicinali
omeopatici

Modifica di un'autorizzazione
allimmissione in commercio

Variazioni singole

C.2.1.13

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

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

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

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

12.232,00

2.880,00

IT49E0503403200000000010448

9.352,00

1T26J0100003245BE00000003EO

Medicinali
omeopatici

Modifica di un'autorizzazione
allimmissione in commercio

Variazioni singole

C.2114

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);

14.678,00

3.456,00

IT49E0503403200000000010448

11.222,00

1T26)0100003245BE00000003EO

Medicinali
omeopatici

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

9.174,00

2.160,00

IT49E0503403200000000010448

7.014,00

1T26J0100003245BE00000003EO

Medicinali
omeopatici

Modifica di un'autorizzazione
allimmissione in commercio

Variazioni singole

C.21.16

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 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);

11.009,00

2.592,00

IT49E0503403200000000010448

8.417,00

1T26)0100003245BE00000003EO

Medicinali
omeopatici

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

879,00

207,00

IT49E0503403200000000010448

672,00

1T26J0100003245BE00000003EO




CATEGORIA

SOTTOCATEGORIA

TIPOLOGIA_PROCEDURA

CODICE

DESCRIZIONE_TARIFFA

TOTALE_TARI
FFA

IMPORTO_TARI
FFA_AIFA

IBAN_AIFA

IMPORTO_TARI
FFA_MDS

IBAN_MINISTERO

QUAN

TITA_

MINIM
A

QUAN

TITA_

MASSI
MA

Medicinali
omeopatici

Modifica di un'autorizzazione
all'immissione in commercio

Grouping e Worksharing di variazioni

C222

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

1.055,00

248,00

ITA9E0503403200000000010448

807,00

1T26)0100003245BE00000003EO

Medicinali
omeopatici

Modifica di un'autorizzazione
allimmissione in commercio

Grouping e Worksharing di variazioni

C.223

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 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

659,00

155,00

IT49E0503403200000000010448

504,00

1T26J0100003245BE00000003EO

Medicinali
omeopatici

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

790,00

186,00

IT49E0503403200000000010448

604,00

1T26J0100003245BE00000003EO

Medicinali
omeopatici

Modifica di un'autorizzazione
allimmissione in commercio

Grouping e Worksharing di variazioni

C.225

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

2.038,00

480,00

IT49E0503403200000000010448

1.558,00

1T26)0100003245BE00000003EO

Medicinali
omeopatici

Modifica di un'autorizzazione
allimmissione in commercio

Grouping e Worksharing di variazioni

C.226

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.

2.446,00

576,00

IT49E0503403200000000010448

1.870,00

1T26)0100003245BE00000003EO

Medicinali
omeopatici

Modifica di un'autorizzazione
allimmissione in commercio

Grouping e Worksharing di variazioni

C.227

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, 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.

1.529,00

360,00

IT49E0503403200000000010448

1.169,00

1T26J0100003245BE00000003EO

Medicinali
omeopatici

Modifica di un'autorizzazione
allimmissione in commercio

Grouping e Worksharing di variazioni

C.228

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, 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.

1.835,00

432,00

IT49E0503403200000000010448

1.403,00

1T26J0100003245BE00000003EO

Medicinali
omeopatici

Modifica di un'autorizzazione
allimmissione in commercio

Grouping e Worksharing di variazioni

C.2.29

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

24.465,00

5.761,00

IT49E0503403200000000010448

18.704,00

1T26)0100003245BE00000003EO

Medicinali
omeopatici

Modifica di un'autorizzazione
allimmissione in commercio

Grouping e Worksharing di variazioni

C.2.2.10

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

29.357,00

6.913,00

IT49E0503403200000000010448

22.444,00

1T26)0100003245BE00000003EO

Medicinali
omeopatici

Modifica di un'autorizzazione
allimmissione in commercio

Grouping e Worksharing di variazioni

C2211

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.

18.347,00

4.320,00

IT49E0503403200000000010448

14.027,00

1T26J0100003245BE00000003EO




CATEGORIA

SOTTOCATEGORIA

TIPOLOGIA_PROCEDURA

CODICE

DESCRIZIONE_TARIFFA

TOTALE_TARI
FFA

IMPORTO_TARI
FFA_AIFA

IBAN_AIFA

IMPORTO_TARI
FFA_MDS

IBAN_MINISTERO

QUAN

TITA_

MINIM
A

QUAN

TITA_

MASSI
MA

Medicinali
omeopatici

Modifica di un'autorizzazione
allimmissione in commercio

Grouping e Worksharing di variazioni

C.2212

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 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.

22.018,00

5.185,00

IT49E0503403200000000010448

16.833,00

1T26J0100003245BE00000003EO

Medicinali
omeopatici

Modifica di un'autorizzazione
allimmissione in commercio

Grouping e Worksharing di variazioni

C.2.213

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

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

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

12.232,00

2.880,00

ITA9E0503403200000000010448

9.352,00

1T26)0100003245BE00000003EO

Medicinali
omeopatici

Modifica di un'autorizzazione
allimmissione in commercio

Grouping e Worksharing di variazioni

C.2.2.14

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

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

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

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

14.678,00

3.456,00

IT49E0503403200000000010448

11.222,00

1T26J0100003245BE00000003EO

Medicinali
omeopatici

Modifica di un'autorizzazione
allimmissione 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 al’RCP, etichettatura e/o foglio illustrativo per le quali
non vengono presentati nuovi dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati
bibliografici, preclinici e quelli di Farmacovigilanza sono da considerarsi dati

clinici);

9.174,00

2.160,00

IT49E0503403200000000010448

7.014,00

1T26)0100003245BE00000003EO




QUAN | QUAN
CATEGORIA SOTTOCATEGORIA TIPOLOGIA_PROCEDURA CODICE DESCRIZIONE_TARIFFA TOFLEI7A) RO LI IBAN_AIFA bARCLRRY] IBAN_MINISTERO TITA_ | TITA_
- - FFA FFA_AIFA - FFA_MDS - MINIM| MASSI
A MA
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
o . n ) . dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati bibliografici, preclinici e quelli di
Medicinali Modifica di un'autorizzazione X R L ) P,
. . L R . Grouping e Worksharing di variazioni | C.2.2.16 [Farmacovigilanza sono da considerarsi dati clinici); 11.009,00 2.592,00 IT49E0503403200000000010448 8.417,00 1T26J0100003245BE00000003EO 0 2
omeopatici allimmissione in commercio L ) . R .
- 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 s " . . Procedura nazionale/MR IT CMS - Grouping di variazioni ai sensi del
Medicinali Modifica di un'autorizzazione . . L N N N -
. . o R . Grouping e Worksharing di variazioni | C.2.2.17 |Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta prevista dalla terza variazione 7.065,00 1.664,00 IT49E0503403200000000010448 5.401,00 1T26J0100003245BE00000003EO 0 N
omeopatici allimmissione in commercio X o ) X N
tipo Il in poi presentata all'interno di un grouping di tipo Il
L s " . . Procedura MR IT RMS - Grouping di variazioni ai sensi del Regolamento (CE)
Medicinali Modifica di un'autorizzazione . P o : - . . .
o ) o R . Grouping e Worksharing di variazioni | C.2.2.18 [1234/2008 - Tariffa ridotta prevista dalla terza variazione tipo Il in poi 8.478,00 1.996,00 IT49E0503403200000000010448 6.482,00 1T26J0100003245BE00000003EO 0 N
omeopatici allimmissione in commercio - i R
presentata all'interno di un grouping di tipo Il
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
- L . . . Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS - Grouping di
Medicinali Modifica di un'autorizzazione . . L o . . . .
L . o . . Grouping e Worksharing di variazioni | C.2.2.19 |variazioni ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta prevista 5.299,00 1.248,00 IT49E0503403200000000010448 4.051,00 1T26J0100003245BE00000003EO 0 N
omeopatici all'immissione in commercio - . . . . " n L
dalla terza variazione tipo Il in poi presentata all'interno di un grouping di tipo
Il
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all.art. 6 del DM
Medicinali Modifica di un'autorizzazione Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS - Grouping di variazioni ai
cinatl clficadiunautorizzazione | = o o\ i e Worksharing di variazioni | C.2.2.20[ ! ura MR TR upingdivariazionial) - 4c9 5o 1.497,00 | IT49E0503403200000000010448 4.862,00 | IT26J0100003245BE00000003E0 | 0 | N
omeopatici all'immissione in commercio sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta prevista dalla terza
variazione tipo Il in poi presentata all'interno di un grouping di tipo Il
L s " . " Procedura nazionale/MR IT CMS - Worksharing di variazioni ai sensi del
Medicinali Modifica di un'autorizzazione . . PP N N N -
. . o N . Grouping e Worksharing di variazioni | C.2.2.21 |Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta prevista dalla terza variazione 7.065,00 1.664,00 IT49E0503403200000000010448 5.401,00 1T26J0100003245BE00000003EO 0 N
omeopatici allimmissione in commercio ) - y " )
tipo Ilin poi presentata all'interno di un Worksharing
L L " . " Procedura MR IT RMS - Worksharing di variazioni ai sensi del Regolamento
Medicinali Modifica di un'autorizzazione . PR PO . - . . .
. . o N . Grouping e Worksharing di variazioni | C.2.2.22 [(CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta prevista dalla terza variazione tipo Il in poi 8.478,00 1.996,00 IT49E0503403200000000010448 6.482,00 1T26J0100003245BE00000003EO 0 N
omeopatici allimmissione in commercio . " :
presentata all'interno di un Worksharing
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
- o . . . Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS - Worksharing
Medicinali Modifica di un'autorizzazione . . L S n . .
. N o ) . Grouping e Worksharing di variazioni | C.2.2.23 [di variazioni ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta 5.299,00 1.248,00 IT49E0503403200000000010448 4.051,00 1T26J0100003245BE00000003EO 0 N
omeopatici allimmissione in commercio ) o N ) A ) .
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
. o . . Grouping e Worksharing di variazioni | C.2.2.24 o . e g X 6.359,00 1.497,00 ITA9E0503403200000000010448 4.862,00 1T26J0100003245BE00000003EO 0 N
omeopatici all'immissione in commercio variazioni ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta prevista
dalla terza variazione tipo Il in poi presentata all'interno di un Worksharing
Procedura nazionale/MR IT CMS - Worksharing di variazioni ai sensi del
Medicinali Modifica di un'autorizzazione Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa amministrativa da applicare per ogni
. I . . Grouping e Worksharing di variazioni | C.2.2.25 8 . ‘( K ) . . . PP per og 1.125,00 265,00 ITA9E0503403200000000010448 860,00 1T26J0100003245BE00000003EO 0 N
omeopatici allimmissione in commercio ulteriore medicinale inserito nel worksharing contenente almeno una
variazione tipo Il
o s " . " Procedura MR IT RMS - Worksharing di variazioni ai sensi del Regolamento
Medicinali Modifica di un'autorizzazione X o . . . . . .
- . L N . Grouping e Worksharing di variazioni | C.2.2.26 [(CE) 1234/2008 - Tariffa amministrativa da applicare per ogni ulteriore 1.350,00 318,00 IT49E0503403200000000010448 1.032,00 1T26J0100003245BE00000003EO 0 N
omeopatici all'immissione in commercio

medicinale inserito nel worksharing contenente almeno una variazione tipo Il




QUAN | QUAN
CATEGORIA SOTTOCATEGORIA TIPOLOGIA_PROCEDURA CODICE DESCRIZIONE_TARIFFA TOFLEI7A) RO LI IBAN_AIFA bARCLRRY] IBAN_MINISTERO TITA_ | TITA_
- - FFA FFA_AIFA - FFA_MDS - MINIM| MASSI
A MA
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
o . . N . Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS - Worksharing
Medicinali Modifica di un'autorizzazione X L S . X
. . o . . Grouping e Worksharing di variazioni | C.2.2.27 |di variazioni ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa 844,00 199,00 IT49E0503403200000000010448 645,00 1T26J0100003245BE00000003EO 0 N
omeopatici allimmissione in commercio L ) . R . e . .
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
o . . N . Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS - Worksharing di
Medicinali Modifica di un'autorizzazione X R o . A - .
. . o N . Grouping e Worksharing di variazioni | C.2.2.28 |variazioni ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa amministrativa 1.012,00 238,00 IT49E0503403200000000010448 774,00 1T26J0100003245BE00000003EO 0 N
omeopatici allimmissione in commercio . R ) o N ) N
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 Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa amministrativa da applicare per ogni
L . o . . Grouping e Worksharing di variazioni | C.2.2.29 . . ) . . 326,00 77,00 IT49E0503403200000000010448 249,00 1T26J0100003245BE00000003EO 0 N
omeopatici all'immissione in commercio ulteriore medicinale inserito nel worksharing contenente almeno una
variazione tipo IB come variazione di livello piu alto
Procedura MR IT RMS - Worksharing di variazioni ai sensi del Regolamento
Medicinali Modifica di un'autorizzazione CE) 1234/2008 - Tariffa amministrativa da applicare per ogni ulteriore
. . . . Grouping e Worksharing di variazioni | C.2.2.30 ( )_ ) ) 3 . PP perog L . 391,00 92,00 IT49E0503403200000000010448 299,00 1T26J0100003245BE00000003EO 0 N
omeopatici allimmissione in commercio medicinale inserito nel worksharing contenente almeno una variazione tipo
|1B come variazione di livello pit 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 - Worksharing
Medicinali Modifica di un'autorizzazione divariazioni ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa
- . o . . Grouping e Worksharing di variazioni | C.2.2.31 - . ) & R ( ) o ) ) 243,00 57,00 IT49E0503403200000000010448 186,00 1T26J0100003245BE00000003EO 0 N
omeopatici all'immissione in commercio amministrativa da applicare per ogni ulteriore medicinale inserito nel
worksharing contenente almeno una variazione tipo IB come variazione di
livello piu alto
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 MR IT RMS - Worksharing di
Medicinali Modifica di un'autorizzazione X A o . R L .
. . o N . Grouping e Worksharing di variazioni | C.2.2.32 |variazioni ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa amministrativa 293,00 69,00 IT49E0503403200000000010448 224,00 1T26J0100003245BE00000003EO 0 N
omeopatici allimmissione in commercio . . ) L S .
da applicare per ogni ulteriore medicinale inserito nel worksharing
contenente almeno una variazione tipo IB come variazione di livello pii alto
A . . " Diritto per il trasferimento: E riscosso all'atto del cambiamento di titolare per
o Diritti per il trasferimento di . P
Medicinali N Lo ognuna delle autorizzazioni all'immissione sul mercato oggetto del
- un'autorizzazione allimmissione C.3.1 . o . . . 2.038,00 480,00 ITA9E0503403200000000010448 1.558,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 1
omeopatici . . trasferimento, comprende l'insieme delle presentazioni autorizzate di uno
in commercio .
stesso medicinale.
Medicinali Diritt per it rinnovo di Diritto per il rinnovo - la tariffa copre tutte le presentazioni associate a una
Icinall i ritrinnovo - 1 re tu I ntazioni {l un;
L un'autorizzazione all'immissione Procedura nazionale/MR IT CMS C411 P . P P 4.077,00 960,00 ITA9E0503403200000000010448 3.117,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
omeopatici . . forma farmaceutica
in commercio
Medicinali Diritt per it rinnovo i Diritto per il rinnovo - la tariffa copre tutte le presentazioni associate a una
Icinall i ritrinnovo - 1 re tu I ntazioni {l un;
L un'autorizzazione all'immissione Procedura MR IT RMS C4.21 P . P P 4.892,00 1.152,00 ITA9E0503403200000000010448 3.740,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
omeopatici . . forma farmaceutica
in commercio
R . . Domande di registrazione di medicinali omeopatici di cui all'articolo 14 della
Domande di registrazione di . . X . . P
Medicinali medicinali omeopatici di cui Direttiva 2001/83/CE - |a tariffa copre fino ad un massimo di 30 diluizioni se
omeopatici allarticolo 14 de:)la Direttiva Procedura nazionale/DC/MR IT CMS C.5.1.1 [riferita ad un medicinale omeopatico unitario, o al primo ceppo omeopatico 31.635,00 7.449,00 IT49E0503403200000000010448 24.186,00 1T26J0100003245BE00000003EO 0 1
m ICl I Irettive
P se riferita al medicinale complesso, per la prima forma farmaceutica e fino a
2001/83/CE o
3 presentazioni
S . . Domande di registrazione di medicinali omeopatici di cui all'articolo 14 della
Domande di registrazione di . . . .
Medicinali medicinali omeopatici di cui Direttiva 2001/83/CE - la tariffa copre ogni forma farmaceutica
. . P o Procedura nazionale/DC/MR IT CMS C.5.1.2 |supplementare e/o ulteriori 10 diluizioni se riferita ad un medicinale 3.164,00 745,00 IT49E0503403200000000010448 2.419,00 1T26J0100003245BE00000003EO 0 N
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva . - . I
omeopatico unitario e/o ulteriore ceppo supplementare se riferita al
2001/83/CE o
medicinale complesso
Domande di registrazione di Domande di registrazione di medicinali omeopatici di cui all'articolo 14 della
Medicinali medicinali omeopatici di cui Direttiva 2001/83/CE - la tariffa copre ogni presentazione supplementare
. . P . Procedura nazionale/DC/MR IT CMS C.5.13 . .p . £nip PP . 2.038,00 480,00 IT49E0503403200000000010448 1.558,00 1T26)0100003245BE00000003EQ 0 N
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva della stessa forma farmaceutica richiesta contemporaneamente alla prima

2001/83/CE

domanda di registrazione




QUAN | QUAN
CATEGORIA SOTTOCATEGORIA TIPOLOGIA_PROCEDURA CODICE DESCRIZIONE_TARIFFA TOFLEI7A) RO LI IBAN_AIFA bARCLRRY] IBAN_MINISTERO TITA_ | TITA_
- - FFA FFA_AIFA - FFA_MDS - MINIM| MASSI
A MA
A " . Estensione ai medicinali omeopatici registrati ai sensi dell’art.14 della Dir.
Domande di registrazione di . ) . . P e
o L L 2001/83/EC - la tariffa copre fino ad un massimo di 10 diluizioni se riferita ad
Medicinali medicinali omeopatici di cui ) . : o ) : A .
. . o Procedura nazionale/DC/MR IT CMS C.5.1.4 |un medicinale omeopatico unitario, o fino ad un massimo di 8 componenti 12.232,00 2.880,00 IT49E0503403200000000010448 9.352,00 1T26J0100003245BE00000003EO 0 1
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva L o o . N
omeopatici se riferita al medicinale complesso, e/o per ogni ulteriore forma
2001/83/CE . ) I
farmaceutica supplementare e fino a 3 presentazioni
A . " Estensione ai medicinali omeopatici registrati ai sensi dell’art.14 della Dir.
Domande di registrazione di . . o .
o o R 2001/83/EC - la tariffa copre fino a un max di dieci diluizioni supplementari,
Medicinali medicinali omeopatici di cui ) o L ; o - o
. . . Procedura nazionale/DC/MR IT CMS C.5.1.5 [seriferite a medicinale omeopatico unitario, e fino ad ulteriori otto 7.065,00 1.664,00 IT49E0503403200000000010448 5.401,00 1T26J0100003245BE00000003EO 0 N
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva . o o o R
componenti omeopatici, se riferite ad un medicinale complesso, associate
2001/83/CE . ) -
ad una forma farmaceutica e fino a tre presentazioni.
Domande di registrazione di . . - g . !
o o o Estensione ai medicinali omeopatici registrati ai sensi dell’art.14 della Dir.
Medicinali medicinali omeopatici di cui . . . - .
. . o Procedura nazionale/DC/MR IT CMS C.5.1.6 [2001/83/EC - la tariffa copre fino a tre presentazioni supplementari 2.038,00 480,00 IT49E0503403200000000010448 1.558,00 1T26J0100003245BE00000003EO 0 N
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva _ )
presentate contemporaneamente alla domanda di estensione
2001/83/CE
A . " Domande di registrazione di medicinali omeopatici di cui all'articolo 14 della
Domande di registrazione di A . . " " P
o o R Direttiva 2001/83/CE - la tariffa copre fino ad un massimo di 30 diluizioni se
Medicinali medicinali omeopatici di cui o o ) o ) N
. . - Procedura DC ITRMS C.5.2.1 |riferita ad un medicinale omeopatico unitario, o al primo ceppo omeopatico 37.961,00 8.939,00 IT49E0503403200000000010448 29.022,00 1T26J0100003245BE00000003EO 0 1
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva . . ) . )
se riferita al medicinale complesso, per la prima forma farmaceutica e fino a
2001/83/CE L
3 presentazioni
R " " Domande di registrazione di medicinali omeopatici di cui all'articolo 14 della
Domande di registrazione di o N . )
- - . Direttiva 2001/83/CE - la tariffa copre ogni forma farmaceutica
Medicinali medicinali omeopatici di cui - Lo - .
L . . Procedura DC ITRMS C.5.2.2 [supplementare e/o ulteriori 10 diluizioni se riferita ad un medicinale 3.796,00 894,00 IT49E0503403200000000010448 2.902,00 1T26J0100003245BE00000003EO 0 N
omeopatici altarticolo 14 delia Direttiva omeopatico unitario e/o ulteriore ceppo supplementare se riferita al
2001/83/CE op PPOSUpp
medicinale complesso
Domande di registrazione di Domande di registrazione di medicinali omeopatici di cui all'articolo 14 della
Medicinali medicinali omeopatici di cui Direttiva 2001/83/CE - la tariffa copre ogni presentazione supplementare
" Icinall omeopatici di cul Procedura DC IT RMS c5.2.3 e iffa copre ogni p zioné supp ‘ 2.446,00 576,00 | ITA9E0503403200000000010448 1.870,00 | IT26J0100003245BE00000003E0 | 0 | N
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva della stessa forma farmaceutica richiesta contemporaneamente alla prima
2001/83/CE domanda di registrazione
S " " Estensione ai medicinali omeopatici registrati ai sensi dell’art.14 della Dir.
Domande di registrazione di . N . . e
Medicinali medicinali omeopatici di cui 2001/83/EC - la tariffa copre fino ad un massimo di 10 diluizioni se riferita ad
omeopatici allarticolo 14 de:Jla Direttiva Procedura DC ITRMS C.5.2.4 |un medicinale omeopatico unitario, o fino ad un massimo di 8 componenti 14.678,00 3.456,00 IT49E0503403200000000010448 11.222,00 1T26)0100003245BE00000003EO 0 1
P omeopatici se riferita al medicinale complesso, e/o per ogni ulteriore forma
2001/83/CE . " P
farmaceutica supplementare e fino a 3 presentazioni
N . . Estensione ai medicinali omeopatici registrati ai sensi dell’art.14 della Dir.
Domande di registrazione di . X S .
L L e 2001/83/EC - la tariffa copre fino a un max di dieci diluizioni supplementari,
Medicinali medicinali omeopatici di cui o o ) L ) o
. . i Procedura DC ITRMS C.5.2.5 |seriferite a medicinale omeopatico unitario, e fino ad ulteriori otto 8.478,00 1.996,00 ITA9E0503403200000000010448 6.482,00 1T26J0100003245BE00000003EO 0 N
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva . - - L "
componenti omeopatici, se riferite ad un medicinale complesso, associate
2001/83/CE ) ) L
ad una forma farmaceutica e fino a tre presentazioni.
Domande di registrazione di
L L g o Estensione ai medicinali omeopatici registrati ai sensi dell’art.14 della Dir.
Medicinali medicinali omeopatici di cui . . . "
. X R Procedura DC ITRMS C.5.2.6 (2001/83/EC - la tariffa copre fino a tre presentazioni supplementari 2.446,00 576,00 ITA9E0503403200000000010448 1.870,00 1T26J0100003245BE00000003EO 0 N
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva " .
presentate contemporaneamente alla domanda di estensione
2001/83/CE
R . . Domande di registrazione di medicinali omeopatici di cui all'articolo 14 della
Domande di registrazione di . . X . . P
Medicinali medicinali omeopatici di cui Direttiva 2001/83/CE - |a tariffa copre fino ad un massimo di 30 diluizioni se
omeopatici allarticolo 14 de:)la Direttiva Procedura MR IT RMS C.5.3.1 |riferita ad un medicinale omeopatico unitario, o al primo ceppo omeopatico 6.327,00 1.490,00 IT49E0503403200000000010448 4.837,00 1T26)0100003245BE00000003EO 0 1
P se riferita al medicinale complesso, per la prima forma farmaceutica e fino a
2001/83/CE o
3 presentazioni
Lo . . Domande di registrazione di medicinali omeopatici di cui all'articolo 14 della
Domande di registrazione di o N R .
Medicinali medicinali omeopatici di cui Direttiva 2001/83/CE - la tariffa copre ogni forma farmaceutica
. . P - Procedura MR IT RMS C.5.3.2 |supplementare e/o ulteriori 10 diluizioni se riferita ad un medicinale 633,00 149,00 IT49E0503403200000000010448 484,00 1T26)0100003245BE00000003EQ 0 N
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva . o ) e
omeopatico unitario e/o ulteriore ceppo supplementare se riferita al
2001/83/CE o
medicinale complesso
Domande di registrazione di Domande di registrazione di medicinali omeopatici di cui all'articolo 14 della
Medicinali dicinali tici di cui Direttiva 2001/83/CE - |a tariff: i tazi l t
© Icmé l, me Ic_ma omeopa IC_I ' f:u' Procedura MR IT RMS C.5.3.3 rettiva atarl _a co.prs's ogni presentazione supplemen ar_e 408,00 96,00 IT49E0503403200000000010448 312,00 1T26)0100003245BE00000003EQ 0 N
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva della stessa forma farmaceutica richiesta contemporaneamente alla prima

2001/83/CE

domanda di registrazione




QUAN | QUAN
CATEGORIA SOTTOCATEGORIA TIPOLOGIA_PROCEDURA CODICE DESCRIZIONE_TARIFFA TOFLEI7A) RO LI IBAN_AIFA bARCLRRY] IBAN_MINISTERO TITA_ | TITA_
- - FFA FFA_AIFA - FFA_MDS - MINIM| MASSI
A MA
A " . Estensione ai medicinali omeopatici registrati ai sensi dell’art.14 della Dir.
Domande di registrazione di ) ) B ] o .
o L L 2001/83/EC - la tariffa copre fino ad un massimo di 10 diluizioni se riferita ad
Medicinali medicinali omeopatici di cui . : o ) : A .
. . - Procedura MR IT RMS C.5.3.4 |un medicinale omeopatico unitario, o fino ad un massimo di 8 componenti 2.446,00 576,00 IT49E0503403200000000010448 1.870,00 1T26J0100003245BE00000003EO 0 1
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva L o o . N
omeopatici se riferita al medicinale complesso, e/o per ogni ulteriore forma
2001/83/CE . ) I
farmaceutica supplementare e fino a 3 presentazioni
A . " Estensione ai medicinali omeopatici registrati ai sensi dell’art.14 della Dir.
Domande di registrazione di ) ) o N
o o R 2001/83/EC - la tariffa copre fino a un max di dieci diluizioni supplementari,
Medicinali medicinali omeopatici di cui o L ; o - o
. . . Procedura MR IT RMS C.5.3.5 [seriferite a medicinale omeopatico unitario, e fino ad ulteriori otto 1.413,00 333,00 IT49E0503403200000000010448 1.080,00 1T26J0100003245BE00000003EO 0 N
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva . o o o R
componenti omeopatici, se riferite ad un medicinale complesso, associate
2001/83/CE . ) -
ad una forma farmaceutica e fino a tre presentazioni.
Domande di registrazione di . . - g . !
o o o Estensione ai medicinali omeopatici registrati ai sensi dell’art.14 della Dir.
Medicinali medicinali omeopatici di cui . . - .
. . o Procedura MR IT RMS C.5.3.6 |2001/83/EC - la tariffa copre fino a tre presentazioni supplementari 408,00 96,00 IT49E0503403200000000010448 312,00 1T26J0100003245BE00000003EO 0 N
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva _ )
presentate contemporaneamente alla domanda di estensione
2001/83/CE
Modifica di una registrazione di Procedura nazionale/MR IT CMS - Variazioni tipo IA in analogia a quanto
Medicinali medicinali omeopatici di cui L previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la
L . - Variazioni singole C6.1.1 . .. . . - 293,00 69,00 IT49E0503403200000000010448 224,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 1
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni
2001/83/CE autorizzati di un medicinale
Modifica di una registrazione di Procedura MR IT RMS - Variazioni tipo IA in analogia a quanto previsto dal
Medicinali medicinali omeopatici di cui T Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre
. . - Variazioni singole C6.1.2 - . ) L . o 352,00 83,00 IT49E0503403200000000010448 269,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 1
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un
2001/83/CE medicinale
. " . . n Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
Modifica di una registrazione di o N L
- - I Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS - Variazioni
Medicinali medicinali omeopatici di cui o . ) . N
L . - Variazioni singole C.6.1.3 [tipo IA in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - In 220,00 52,00 IT49E0503403200000000010448 168,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 1
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva . o ) N o N
2001/83/CE caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme
farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un medicinale
. " . . n Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
Modifica di una registrazione di o o 3
L T - Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS - Variazioni tipo IA in
Medicinali medicinali omeopatici di cui o . ) .
L . - Variazioni singole C.6.1.4 |analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di 263,00 62,00 IT49E0503403200000000010448 201,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 1
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva o . B o ) .
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 Proc‘edura nazionale/MR IT CMS - Variazioni tipo IB in.analo‘gvia a.quan.to
S S e previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la
Medicinali medicinali omeopatici di cui A N L " N -
. . - Variazioni singole C.6.1.5 |tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni 679,00 160,00 IT49E0503403200000000010448 519,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 1
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva . . . . . e . "
2001/83/CE autorizzati di un medicinale. - Si applica anche alla modifica Regime di
Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008.
Modifica di una registrazione di Procedura MR IT RMS - Variazioni tipo IB i.n anavlcVJgia.a qu.anto prev?sto dal
o o - Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre
Medicinali medicinali omeopatici di cui o i . . _— . -
. . o Variazioni singole C.6.1.6 |tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un 815,00 192,00 IT49E0503403200000000010448 623,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 1
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva . . " - . " , h "
medicinale. - Siapplica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del
2001/83/CE
Regolamento (CE) 1234/2008.
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
o . . . Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS - Variazioni
Modifica di una registrazione di . ) ) N
o L - tipo IB in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - In
Medicinali medicinali omeopatici di cui o n e . N . N
. . . Variazioni singole C.6.1.7 [caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme 510,00 120,00 IT49E0503403200000000010448 390,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 1
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva . o ) L a . .
2001/83/CE farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un medicinale. - Si applica
anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento (CE)
1234/2008.
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
Modifica di una registrazione di Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS - Variazioni tipo IB in
Medicinali medicinali omeopatici di cui logi 1{ isto dal Regol: to (CE) 1234/2008 - I di
- o paticidi Variazioni singole C.6.1.8 |2Nalogia aquanto previsto dal Regolamento (CE) ncaso 612,00 144,00 | IT49E0503403200000000010448 468,00 | IT26/0100003245BE00000003E0 | 1 | 1
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le

2001/83/CE

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




QUAN | QUAN
CATEGORIA SOTTOCATEGORIA TIPOLOGIA_PROCEDURA CODICE DESCRIZIONE_TARIFFA TOFLEI7A) RO LI IBAN_AIFA bARCLRRY] IBAN_MINISTERO TITA_ | TITA_
- - FFA FFA_AIFA - FFA_MDS - MINIM| MASSI
A MA
Modifica di una registrazione di Proc‘edura nazionale/MR IT CMS - Variazioni tipo I.I in analogia é f]uanto ‘
o L o previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - la tariffa copre tutti i dosaggi, le
Medicinali medicinali omeopatici di cui o . L ) X . !
. . - Variazioni singole C.6.1.9 |forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzate di un medicinale - Si 3.058,00 720,00 IT49E0503403200000000010448 2.338,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 1
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva . " N N ) . R
applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento
2001/83/CE
(CE) 1234/2008.
Modifica di una registrazione di Procedura MR IT RMS - Variazioni tipé Ilin analogia.e.a quanto. previsto dal
o o o Regolamento (CE) 1234/2008 - la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme
Medicinali medicinali omeopatici di cui N X - ) _ -, . .
. . - Variazioni singole C.6.1.10 [farmaceutiche e le presentazioni autorizzate di un medicinale - Si applica 3.669,00 864,00 IT49E0503403200000000010448 2.805,00 1T26)0100003245BE00000003EO 1 1
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva " ) R B . .
anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento (CE)
2001/83/CE
1234/2008.
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
Modifica di una registrazione di Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS - Variazioni
Medicinali medicinali omeopatici di cui tipo Ilin analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - la
. . P - Variazioni singole Ce.1.11 p. e . N . P 8 ) (€8 L 2.294,00 540,00 IT49E0503403200000000010448 1.754,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 1
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni
2001/83/CE autorizzate di un medicinale - Si applica anche alla modifica Regime di
Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008.
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
Modifica di una registrazione di Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS - Variazioni tipo Il in
Medicinali medicinali omeopatici di cui o analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - la tariffa copre
L . — Variazioni singole C.6.1.12 .. . I L ) ) 2.752,00 648,00 IT49E0503403200000000010448 2.104,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 1
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzate di un
2001/83/CE medicinale - Si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del
Regolamento (CE) 1234/2008.
Modifica di una registrazione di Procedura nazionale/MR IT CMS - Grouping - Variazioni tipo IA ai sensi del
Medicinali medicinali omeopatici di cui Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre
" Icinall omeopatici di cul Grouping di variazioni ce.21 |NeE  (CE) caso dimodiiica ldentica, la tarifta cop 293,00 69,00 | IT49E0503403200000000010448 224,00 | IT260100003245BE00000003E0 | 0 | N
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un
2001/83/CE medicinale
Modifica di un. istrazione di
Medicinali m(:.ldlicc?nalliuori;gl.:tifiz'd? Cemdl Procedura MR IT RMS - Grouping- Variazioni tipo IA ai sensi del Regolamento
. . P o Grouping di variazioni C.6.2.2 [(CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, 352,00 83,00 IT49E0503403200000000010448 269,00 1T26J0100003245BE00000003EO 0 N
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva . - A .
le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un medicinale
2001/83/CE
. " . . n Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
Modifica di una registrazione di o N .
- - - Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS - Grouping-
Medicinali medicinali omeopatici di cui . . o L R . .
L . - Grouping di variazioni C.6.2.3 |Variazioni tipo IA ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di 220,00 52,00 IT49E0503403200000000010448 168,00 1T26J0100003245BE00000003EO 0 N
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva o . N . . )
2001/83/CE modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le
presentazioni autorizzati di un medicinale
- " N . " Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
Modifica di una registrazione di o ) L
- - - Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS - Grouping - Variazioni
Medicinali medicinali omeopatici di cui . S . . N " .
. N - Grouping di variazioni C.6.2.4 [tipo IA ai sensidel Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica 263,00 62,00 IT49E0503403200000000010448 201,00 1T26J0100003245BE00000003EO 0 N
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva ) . ) o ) .
identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le
2001/83/CE - R L
presentazioni autorizzati di un medicinale
- " N . " Procedura nazionale/MR IT CMS - Grouping - Variazioni tipo IB ai sensi del
Modifica di una registrazione di ) o A )
o L - Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre
Medicinali medicinali omeopatici di cui . S i . . _— . -
. N - Grouping di variazioni C.6.2.5 [tuttii dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un 679,00 160,00 IT49E0503403200000000010448 519,00 1T26J0100003245BE00000003EO 0 N
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva . . " - . " , h "
medicinale. - Siapplica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del
2001/83/CE
Regolamento (CE) 1234/2008.
Modifica di una registrazione di Procedura MR IT RMS - GroYinng.-.Var.iazioT\i tipo IB %ii sensi del R.e-golamerﬁto
I L - (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi,
Medicinali medicinali omeopatici di cui . Lo . _— N - . N
. N - Grouping di variazioni C.6.2.6 |le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un medicinale. - Si 815,00 192,00 IT49E0503403200000000010448 623,00 1T26J0100003245BE00000003EO 0 N
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva . - ) R ) ) )
applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento
2001/83/CE
(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 . o Variazioni tipo IB ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di
. A B Grouping di variazioni C.6.27 o . ) o . . 510,00 120,00 IT49E0503403200000000010448 390,00 1T26)0100003245BE00000003EQ 0 N
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le

2001/83/CE

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




QUAN | QUAN
CATEGORIA SOTTOCATEGORIA TIPOLOGIA_PROCEDURA CODICE DESCRIZIONE_TARIFFA TOFLEI7A) RO LI IBAN_AIFA bARCLRRY] IBAN_MINISTERO TITA_ | TITA_
- - FFA FFA_AIFA - FFA_MDS - MINIM| MASSI
A MA
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
Modifica di una registrazione di Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS - Grouping - Variazioni
Medicinali medicinali omeopatici di cui tipo IB ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica
. - P R Grouping di variazioni C6.28 | P . R g L ¢ ) . 612,00 144,00 IT49E0503403200000000010448 468,00 1T26J0100003245BE00000003EO 0 N
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le
2001/83/CE presentazioni autorizzati di un medicinale. - Si applica anche alla modifica
Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008.
. N . R . Procedura nazionale/MR IT CMS - Grouping - Variazioni tipo Il ai sensi del
Modifica di una registrazione di ) - )
L L - Regolamento (CE) 1234/2008 - la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme
Medicinali medicinali omeopatici di cui . A . - . " . " .
. . o Grouping di variazioni C.6.2.9 [farmaceutiche e le presentazioni autorizzate di un medicinale - Si applica 3.058,00 720,00 IT49E0503403200000000010448 2.338,00 1T26J0100003245BE00000003EO 0 N
omeopatici allarticolo 14 della Direttiva anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento (CE)
2001/83/CE g &
1234/2008.
Modifica di una registrazione di Procedura MR IT RMS - Grouping - Variazioni tipo |l ai sensi del Regolamento
Medicinali dicinali tici di cui CE) 1234/2008 - la tariff tuttiid i, le f f tiche e
edicinatl medicinati omeopatici i cul Grouping di variazioni C.6.2.10 | (CE) 1234/2008 - 1a tariffa copre tuttii dosagg], e forme farmaceutiche ele |, o 864,00 | ITA9E0503403200000000010448 2.805,00 | IT26J0100003245BE00000003E0 | 0 | 2
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva presentazioni autorizzate di un medicinale - Si applica anche alla modifica
2001/83/CE 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 . o Variazioni tipo Il ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - la tariffa copre
L . — Grouping di variazioni C.6.2.11 .. . . L . ) 2.294,00 540,00 IT49E0503403200000000010448 1.754,00 1T26J0100003245BE00000003EO 0 2
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzate di un
2001/83/CE medicinale - Si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del
Regolamento (CE) 1234/2008.
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
Modifica di una registrazione di Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS - Grouping - Variazioni
Medicinali medicinali omeopatici di cui . L tipo Il ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - la tariffa copre tutti i
- . — Grouping di variazioni C.6.2.12 . ) o . h 2.752,00 648,00 IT49E0503403200000000010448 2.104,00 1T26J0100003245BE00000003EO 0 2
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzate di un
2001/83/CE medicinale - Si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del
Regolamento (CE) 1234/2008.
Modifica di un. istrazione di
Medicinal m(:d'icc?na'u"o;;g':ticaizg Ceuid' Procedura nazionale/MR IT CMS - Grouping di variazioni ai sensi del
. . P o Grouping di variazioni C.6.2.13 |Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta prevista dalla terza variazione 1.766,00 416,00 IT49E0503403200000000010448 1.350,00 1T26J0100003245BE00000003EO 0 2
omeopatici altarticolo 14 della Direttiva tipo Il in poi presentata allinterno di un grouping di tipo
2001/83/CE P porp! grouping P
Modifica di una registrazione di
Medicinali medicinali omeog atici di cui Procedura MR IT RMS - Grouping di variazioni ai sensi del Regolamento (CE)
- . P . Grouping di variazioni C.6.2.14 [1234/2008 - Tariffa ridotta prevista dalla terza variazione tipo Il in poi 2.119,00 499,00 IT49E0503403200000000010448 1.620,00 1T26J0100003245BE00000003EO 0 N
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva . N . L
presentata all'interno di un grouping di tipo Il
2001/83/CE
o " . . " Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
Modifica di una registrazione di - . . .
Medicinali medicinali omeopatici di cui Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS - Grouping di
omeopatici allarticolo 14 de:)la Direttiva Grouping di variazioni C.6.2.15 |variazioni ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta prevista 1.325,00 312,00 IT49E0503403200000000010448 1.013,00 1T26)0100003245BE00000003EQ 0 N
P 2001/83/CE ﬁalla terza variazione tipo Il in poi presentata all'interno di un grouping di tipo
Modifica di una registrazione di Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per varizioni di cui all.art. 6 del DM
Medicinali medicinali omeopatici di cui . A Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS - Grouping di variazioni ai
. . - Grouping di variazioni C.6.2.16 . e ) 1.589,00 374,00 IT49E0503403200000000010448 1.215,00 1T26)0100003245BE00000003EQ 0 N
omeopatici all'articolo 14 della Direttiva sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta prevista dalla terza
2001/83/CE variazione tipo Il in poi presentata all'interno di un grouping di tipo Il
A . ) . Diritto per il trasferimento: E riscosso all'atto del cambiamento di titolare per
Diriti per il rasferimento di una ognuna delle autorizzazioni allimmissione sul mercato oggetto del
Medicinali omeopatici registrazione di medicinali omeopatici | C.7.1 g . L . 88 X . 408,00 96,00 ITA9E0503403200000000010448 312,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 1
o . trasferimento, comprende l'insieme delle presentazioni autorizzate di uno
(owvero senza indicazioni terapeutiche) o
stesso medicinale.
Diritti per il rinnovo di una
Medicinali istrazi di medicinali Diritti itri - la tariff tutte le tazioni iate ad
© IClné l, regis raZI_Dn_e | medicinal Procedura nazionale/MR IT CMS Cc.8.11 Mt pert ”nno‘,m atariila copre tutte fe presentazioni assoclate ad una 2.038,00 480,00 IT49E0503403200000000010448 1.558,00 1T26)0100003245BE00000003EQ 1 N
omeopatici omeopatici (ovvero senza forma farmaceutica.
indicazioni terapeutiche)
Diritti per il rinnovo di una
Medicinali istrazione di medicinali Diritti per il rinnovo - la tariffa copre tutte le presentazioni associate ad una
i registrazione di medicinal Procedura MR IT RMS c821 P X P P 4.892,00 1152,00 | T49E0503403200000000010448 3.740,00 | IT26J0100003245BE00000003E0 | 1 | N
omeopatici omeopatici (owero senza forma farmaceutica.

indicazioni terapeutiche)




QUAN | QUAN
CATEGORIA SOTTOCATEGORIA TIPOLOGIA_PROCEDURA CODICE DESCRIZIONE_TARIFFA TOFLEI7A) RO LI IBAN_AIFA bARCLRRY] IBAN_MINISTERO TITA_ | TITA_
- - FFA FFA_AIFA - FFA_MDS - MINIM| MASSI
A MA
Modifica di medicinali a) per ogni integrazione o modifica non imposta dal Ministero della Salute
Medicinali omeopatici in commercio ai attinente alla composizione, al confezionamento, al numero di unita
. N Cc.o.1 ) e ) ) L . 18,00 4,00 IT49E0503403200000000010448 14,00 1T26)0100003245BE00000003EO 0 N
omeopatici sensi dell'art. 20 del D.Lgs. posologiche, alle modalita di distribuzione, di vendita o di dispensazione - per
219/2006 medicinale omeopatico e fino ad un massimo di € 14.049,67
Modifica di medicinali
Medicinali tici i io ai b) per ogni integrazione o modifica attinente alla sede di produzione - fino ad
i omeopatictin commercio al Cop |P)perogniinteg P 18,00 4,00 ITA9E0503403200000000010448 14,00 1T2610100003245BE00000003E0 | 0 | N
omeopatici sensi dell'art. 20 del D.Lgs. un massimo di € 14.049,67
219/2006
Modifica di medicinali . s . - .
L . o c) per ogni modifica concernente la ragione o la denominazione sociale della
Medicinali omeopatici in commercio ai o ) . ) . )
L . C.9.3 [stessa societa titolare della registrazione anche a seguito di trasferimento 18,00 4,00 IT49E0503403200000000010448 14,00 1T26)0100003245BE00000003EO 0 N
omeopatici sensi dell'art. 20 del D.Lgs. R . P, "
della proprieta del o dei medicinali - fino ad un massimo € 14.049,67
219/2006
Modifica di medicinali n . . PR :
o o o d) per ogni modifica concernente la ragione o denominazione sociale della
Medicinali omeopatici in commercio ai TN - . " s
. X C.9.4 [societa distributrice o della societa che rappresenta in ltalia la societa estera 908,00 214,00 IT49E0503403200000000010448 694,00 1T26)0100003245BE00000003EO 0 N
omeopatici sensi dell'art. 20 del D.Lgs. : ) ; . ) - X
titolare della registrazione - per il complesso dei prodotti interessati
219/2006
o Registrazione di medicinalia A . " - " " .
Medicinali a base base di erbe di uso tradizionale di Domanda di registrazione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale
di erbe di uso cui allarticolo 16a della Direttiva Procedura nazionale/DC/MR IT CMS D.1.1.1 |registrati ai sensi dell'articolo 16a della Direttiva 2001/83/CE - la tariffa copre| 31.635,00 7.449,00 IT49E0503403200000000010448 24.186,00 1T26)0100003245BE00000003EO 0 1
tradizionale un dosaggio associato ad una forma farmaceutica e ad una presentazione
2001/83/CE
. . " - Domanda di registrazione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale
L Registrazione di medicinalia N L . . R N
Medicinali a base base di erbe di uso tradizionale di registrati ai sensi dell'articolo 16a della Direttiva 2001/83/CE - |a tariffa copre
dierbe di uso cui allarticolo 16a della Direttiva Procedura nazionale/DC/MRIT CMS D.1.1.2 |ogni dosaggio e/o forma farmaceutica supplementare, richiesto 3.164,00 745,00 ITA9E0503403200000000010448 2.419,00 1T26J0100003245BE00000003EO 0 N
tradizionale 2001/83/CE contemporaneamente alla prima domanda di registrazione (la tariffa copre
un solo dosaggio e/o forma farmaceutica associato ad una presentazione)
. . " - Domanda di registrazione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale
o Registrazione di medicinali a . . . . A .
Medicinali a base base di erbe di uso tradizionale di registrati ai sensi dell'articolo 16a della Direttiva 2001/83/CE - la tariffa copre
dierbe di uso cui allarticolo 16a della Direttiva Procedura nazionale/DC/MRIT CMS D.1.1.3 |ogni presentazione supplementare dello stesso dosaggio e della stessa 2.038,00 480,00 IT49E0503403200000000010448 1.558,00 1T26J0100003245BE00000003EO 0 N
tradizionale 2001/83/CE forma falfmaceutica richiesta contemporaneamente alla prima domanda di
registrazione
o Registrazione di medicinali a . " L " " . . L .
Medicinali a base base di erbe di uso tradizionale di Estensione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi
dierbe di uso cui allarticolo 16a della Direttiva Procedura nazionale/DC/MRIT CMS D.1.1.4 |dell'articolo 16a - la tariffa copre un solo dosaggio associato ad una forma 24.465,00 5.761,00 ITA9E0503403200000000010448 18.704,00 1T26J0100003245BE00000003EO 0 1
tradizionale farmaceutica e ad una presentazione
2001/83/CE
Medicinali a base Registrazione di medicinali a Estensione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi
base di erbe di tradizionale di dell'articolo 16a - Tariffa ridott: ist; le estensioni relative all it
diebediuso | oocClerbediusotradizionate &l o ooy hazionale/DC/MRITCMS | D.1.1.5 |0 articoo 1oa- Tarifiaridotta prevista per fe estensioni refative atia quatita | -, 54, o, 2.880,00 | ITA9E0503403200000000010448 9.352,00 | IT2610100003245BE00000003E0 | 0 | 1
tradizionale cui all'articolo 16a della Direttiva per le quali non vengono presentati nuovi dati clinici, questa tariffa copre un
2001/83/CE solo dosaggio associato ad una forma farmaceutica e ad una presentazione
. . . - Estensione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi
o Registrazione di medicinalia . . h .
Medicinali a base base di erbe di uso tradizionale di dell'articolo 16a - la tariffa copre ogni dosaggio supplementare della stessa
dierbe di uso cui allarticolo 16a della Direttiva Procedura nazionale/DC/MRIT CMS D.1.1.6 |forma farmaceutica oggetto della domanda di estensione presentato 7.065,00 1.664,00 ITA9E0503403200000000010448 5.401,00 1T26J0100003245BE00000003EO 0 N
tradizionale 2001/83/CE contemporaneamente alla domanda di estensione stessa (la tariffa copre un
solo dosaggio e/o forma farmaceutica associato ad una presentazione)
. . " - Estensione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi
o Registrazione di medicinali a . 3 ) .
Medicinali a base base di erbe di uso tradizionale di dell'articolo 16a - la tariffa copre ogni presentazione supplementare
di erbe di uso cui allarticolo 16a della Direttiva Procedura nazionale/DC/MR IT CMS D.1.1.7 |presentata contemporaneamente alla domanda di estensione; Per i 2.038,00 480,00 IT49E0503403200000000010448 1.558,00 1T26)0100003245BE00000003EO 0 N
tradizionale 2001/83/CE medicinali omeopatici la tariffa copre fino a tre presentazioni supplementari
presentate contemporaneamente alla domanda di estensione
Registrazione di medicinali a
Medicinali a base basegdi erbe di uso tradizionale di Domanda di registrazione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale
di erbe di uso Procedura DC ITRMS D.1.2.1 |registrati ai sensi dell'articolo 16a della Direttiva 2001/83/CE - la tariffa copre| 37.961,00 8.939,00 IT49E0503403200000000010448 29.022,00 1T26J0100003245BE00000003EO 0 1

tradizionale

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

un dosaggio associato ad una forma farmaceutica e ad una presentazione




QUAN | QUAN
CATEGORIA SOTTOCATEGORIA TIPOLOGIA_PROCEDURA CODICE DESCRIZIONE_TARIFFA TOFLEI7A) RO LI IBAN_AIFA bARCLRRY] IBAN_MINISTERO TITA_ | TITA_
- - FFA FFA_AIFA - FFA_MDS - MINIM| MASSI
A MA
. . . I Domanda di registrazione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale
o Registrazione di medicinalia . . . . —— .
Medicinali a base ) ) o . registrati ai sensi dell'articolo 16a della Direttiva 2001/83/CE - la tariffa copre
) _ base di erbe di uso tradizionale di ) ) R L
di erbe di uso cui allarticolo 16a della Direttiva Procedura DC ITRMS D.1.2.2 |ogni dosaggio e/o forma farmaceutica supplementare, richiesto 3.796,00 894,00 IT49E0503403200000000010448 2.902,00 1T26J0100003245BE00000003EO 0 N
tradizionale 2001/83/CE contemporaneamente alla prima domanda di registrazione (la tariffa copre
un solo dosaggio e/o forma farmaceutica associato ad una presentazione)
) ) _ o Domanda di registrazione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale
- Registrazione di medicinali a o ) ) . R
Medicinali a base base di erbe di uso tradizionale di registrati ai sensi dell'articolo 16a della Direttiva 2001/83/CE - |a tariffa copre
di erbe di uso cui allarticolo 16a della Direttiva Procedura DC ITRMS D.1.2.3 |ogni presentazione supplementare dello stesso dosaggio e della stessa 2.446,00 576,00 IT49E0503403200000000010448 1.870,00 1T26J0100003245BE00000003EO 0 N
tradizionale ica richi i i
2001/83/CE forma farmaceutlca richiesta contemporaneamente alla prima domanda di
registrazione
o Registrazione di medicinali a . . L ) ) . I .
Medicinali a base pase di erbe di uso tradizionale di Estensione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi
di erbe di uso cui allarticolo 16a della Direttiva Procedura DC ITRMS D.1.2.4 |dell'articolo 16a - la tariffa copre un solo dosaggio associato ad una forma 29.357,00 6.913,00 IT49E0503403200000000010448 22.444,00 1T26J0100003245BE00000003EO 0 1
tradizionale farmaceutica e ad una presentazione
2001/83/CE
Medicinali a base Registrazione di medicinalia Estensione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi
) _ base di erbe di uso tradizionale di dell'articolo 16a - Tariffa ridotta prevista per le estensioni relative alla qualita
di erbe di uso . . o Procedura DC IT RMS D.1.2.5 . . o ) 14.678,00 3.456,00 IT49E0503403200000000010448 11.222,00 1T26J0100003245BE00000003EO 0 1
tradizionale cui all'articolo 16a della Direttiva per le quali non vengono presentati nuovi dati clinici, questa tariffa copre un
2001/83/CE solo dosaggio associato ad una forma farmaceutica e ad una presentazione
. . . A Estensione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi
o Registrazione di medicinali a . ) i .
Medicinali a base base di erbe di uso tradizionals di dell'articolo 16a - la tariffa copre ogni dosaggio supplementare della stessa
di erbe diuso cui allarticolo 16a della Direttiva Procedura DC ITRMS D.1.2.6 |forma farmaceutica oggetto della domanda di estensione presentato 8.478,00 1.996,00 IT49E0503403200000000010448 6.482,00 1T26J0100003245BE00000003EO 0 N
tradizionale 2001/83/CE contemporaneamente alla domanda di estensione stessa (la tariffa copre un
solo dosaggio e/o forma farmaceutica associato ad una presentazione)
. . . - Estensione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi
o Registrazione di medicinalia . . . .
Medicinali a base . " . . dell'articolo 16a - la tariffa copre ogni presentazione supplementare
) ) base di erbe di uso tradizionale di . ) )
dierbe di uso cui allarticolo 16a della Direttiva Procedura DC ITRMS D.1.2.7 |presentata contemporaneamente alla domanda di estensione; Per i 2.446,00 576,00 ITA9E0503403200000000010448 1.870,00 1T26J0100003245BE00000003EO 0 N
tradizionale 2001/83/CE medicinali omeopatici la tariffa copre fino a tre presentazioni supplementari
presentate contemporaneamente alla domanda di estensione
Registrazione di medicinal
Medicinali a base bas:gc:iser::)Z;ZTis;T:Zd:;ilg:allZ di Domanda di registrazione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale
dierbe di uso cui allarticolo 16a della Direttiva Procedura MR IT RMS D.1.3.1 |registrati ai sensi dell'articolo 16a della Direttiva 2001/83/CE - la tariffa copre | 6.327,00 1.490,00 ITA9E0503403200000000010448 4.837,00 1T26J0100003245BE00000003EO 0 1
tradizionale un dosaggio associato ad una forma farmaceutica e ad una presentazione
2001/83/CE
. . " - Domanda di registrazione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale
L Registrazione di medicinalia N L . . R N
Medicinali a base N n . " registrati ai sensi dell'articolo 16a della Direttiva 2001/83/CE - la tariffa copre
) ) base di erbe di uso tradizionale di ) ) R o
di erbe di uso cui allarticolo 16a della Direttiva Procedura MR IT RMS D.1.3.2 |ogni dosaggio e/o forma farmaceutica supplementare, richiesto 633,00 149,00 ITA9E0503403200000000010448 484,00 1T26J0100003245BE00000003EO 0 N
tradizionale 2001/83/CE contemporaneamente alla prima domanda di registrazione (la tariffa copre
un solo dosaggio e/o forma farmaceutica associato ad una presentazione)
. . " - Domanda di registrazione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale
o Registrazione di medicinali a . . . . A -
Medicinali a base base di erbe di uso tradizionale di registrati ai sensi dell'articolo 16a della Direttiva 2001/83/CE - la tariffa copre
di erbe di uso cui allarticolo 16a della Direttiva Procedura MR IT RMS D.1.3.3 |ogni presentazione supplementare dello stesso dosaggio e della stessa 408,00 96,00 IT49E0503403200000000010448 312,00 1T26J0100003245BE00000003EO 0 N
tradizionale 2001/83/CE forma far}maceunca richiesta contemporaneamente alla prima domanda di
registrazione
Registrazi di medicinali
Medicinali a base baszgdliser::)zemdr:euslo::d:(z:ilg:;lz di Estensione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi
di erbe di uso cui allarticolo 16a della Direttiva Procedura MR IT RMS D.1.3.4 |dell'articolo 16a - la tariffa copre un solo dosaggio associato ad una forma 4.892,00 1.152,00 ITA9E0503403200000000010448 3.740,00 1T26J0100003245BE00000003EO 0 1
tradizionale farmaceutica e ad una presentazione
2001/83/CE
Medicinali a base Registrazione di medicinali a Estensione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi
di erbe di uso base di erbe diuso tradizionale di Procedura MR IT RMS D.1.3.5 dellarticolo 16a - Tariffa ridotta prevista per le estension relative alla qualita 2.446,00 576,00 IT49E0503403200000000010448 1.870,00 1T26J0100003245BE00000003EQ 0 1

tradizionale

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

per le quali non vengono presentati nuovi dati clinici, questa tariffa copre un
solo dosaggio associato ad una forma farmaceutica e ad una presentazione




QUAN | QUAN
CATEGORIA SOTTOCATEGORIA TIPOLOGIA_PROCEDURA CODICE DESCRIZIONE_TARIFFA TOFLEI7A) RO LI IBAN_AIFA bARCLRRY] IBAN_MINISTERO TITA_ | TITA_
- - FFA FFA_AIFA - FFA_MDS - MINIM| MASSI
A MA
. . " S Estensione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi
o Registrazione di medicinalia . ) . .
Medicinali a base X . o . dell'articolo 16a - la tariffa copre ogni dosaggio supplementare della stessa
. X base di erbe di uso tradizionale di . ' X
di erbe diuso cui allarticolo 16a della Direttiva Procedura MR IT RMS D.1.3.6 |forma farmaceutica oggetto della domanda di estensione presentato 1.413,00 333,00 IT49E0503403200000000010448 1.080,00 1T26J0100003245BE00000003EO 0 N
tradizionale 2001/83/CE contemporaneamente alla domanda di estensione stessa (la tariffa copre un
solo dosaggio e/o forma farmaceutica associato ad una presentazione)
X . . o Estensione di medicinali a base di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi
A Registrazione di medicinali a R ) X X
Medicinali a base base di erbe di uso tradizionale di dell'articolo 16a - la tariffa copre ogni presentazione supplementare
di erbe di uso cui all'articolo 16a della Direttiva Procedura MR IT RMS D.1.3.7 |presentata contemporaneamente alla domanda di estensione; Per i 408,00 96,00 IT49E0503403200000000010448 312,00 1T26J0100003245BE00000003EO 0 N
tradizionale 2001/83/CE medicinali omeopatici la tariffa copre fino a tre presentazioni supplementari
presentate contemporaneamente alla domanda di estensione
Modifica di una registrazione di
L o g, N Procedura nazionale/MR IT CMS - Variazioni tipo IA in analogia a quanto
Medicinali a base | medicinali a base di erbe di uso . . D .
. X - X o R N previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la
di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi Variazioni singole D.2.11 5 L . ) o 879,00 207,00 IT49E0503403200000000010448 672,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 1
i ) - tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni
tradizionale dell'articolo 16a della Direttiva 3 L o
autorizzati di un medicinale
2001/83/CE
Modifica di una registrazione di
- o g, N Procedura MR IT RMS - Variazioni tipo A in analogia a quanto previsto dal
Medicinali a base | medicinali a base di erbe di uso N o . )
. X - X o R N Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre
dierbe di uso tradizionale registrati ai sensi Variazioni singole D.2.1.2 L . . - 5 o 1.055,00 248,00 IT49E0503403200000000010448 807,00 1T26)0100003245BE00000003EO 1 1
R ) - tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un
tradizionale dell'articolo 16a della Direttiva .
medicinale
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 - Variazioni
di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi Variazioni singole D.2.1.3 |tipo IA in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - In 659,00 155,00 IT49E0503403200000000010448 504,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 1
tradizionale dell'articolo 16a della Direttiva caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme
2001/83/CE farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un medicinale
Modifica di una registrazione di 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 790,00 186,00 IT49E0503403200000000010448 604,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 1
tradizionale dell'articolo 16a della Direttiva modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le
2001/83/CE presentazioni autorizzati di un medicinale
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 2.038,00 480,00 IT49E0503403200000000010448 1.558,00 1T26J0100003245BE00000003EO 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 dal
Medicinali a base | medicinali a base di erbe di uso Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre
di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi Variazioni singole D.2.1.6 |tuttii dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un 2.446,00 576,00 IT49E0503403200000000010448 1.870,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 1
tradizionale dell'articolo 16a della Direttiva medicinale. - Si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del
2001/83/CE Regolamento (CE) 1234/2008.
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all.art. 6 del DM
Modifica di una registrazione di Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS - Variazioni
Medicinali a base | medicinali a base di erbe di uso tipo IB in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - In
di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi Variazioni singole D.2.1.7 |caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme 1.529,00 360,00 IT49E0503403200000000010448 1.169,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 1
tradizionale dell'articolo 16a della Direttiva farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un medicinale. - Si applica
2001/83/CE anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento (CE)
1234/2008.
- " . . " Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all.art. 6 del DM
Modifica di una registrazione di L RO .
- o n N Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS - Variazioni tipo IB in
Medicinall abase | medicinalia base di erbe diuso analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di
di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi Variazioni singole D.2.1.8 glaaq P & 1.835,00 432,00 IT49E0503403200000000010448 1.403,00 1T26J0100003245BE00000003EO 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. - Si applica anche alla modifica
Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008.




QUAN | QUAN
TOTALE_TARI| [IMPORTO_TARI IMPORTO_TARI TITA_ | TITA_
CATEGORIA SOTTOCATEGORIA TIPOLOGIA_PROCEDURA CODICE DESCRIZIONE_TARIFFA FFA FFA_AIFA IBAN_AIFA FFA_ MDS IBAN_MINISTERO Minm| Massi
A MA
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 modifica
di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi Variazioni singole D.2.1.9 |identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le 24.465,00 5.761,00 IT49E0503403200000000010448 18.704,00 1T26J0100003245BE00000003EO 0 1
tradizionale dell'articolo 16a della Direttiva presentazioni autorizzate di un medicinale - Si applica anche alla modifica
2001/83/CE Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008.
Modifica di una registrazione di Procedura MR IT RMS - Variazioni tipo Il in analogia a quanto previsto dal
Medicinali a base | medicinali a base di erbe di uso Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa base. In caso di modifica identica, la
dierbe di uso tradizionale registrati ai sensi Variazioni singole D.2.1.10 (tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni 29.357,00 6.913,00 IT49E0503403200000000010448 22.444,00 1T26)0100003245BE00000003EO 0 1
tradizionale dell'articolo 16a della Direttiva autorizzate 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 DM
Modifica di una registrazione di Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS - Variazioni
Medicinali abase | medicinali a base di erbe di uso tipo Il in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa
di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi Variazioni singole D.2.1.11 | base. In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme 18.347,00 4.320,00 IT49E0503403200000000010448 14.027,00 1T26J0100003245BE00000003EO 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.
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni 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 a base | medicinali a base di erbe di uso analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa base. In
di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi Variazioni singole D.2.1.12 |caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme 22.018,00 5.185,00 IT49E0503403200000000010448 16.833,00 1T26J0100003245BE00000003EO 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
Modifica di una registrazione di dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati bibliografici, preclinici e quelli di
Medicinali a base | medicinali a base di erbe di uso Farmacovigilanza sono da considerarsi dati clinici);
di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi Variazioni singole D.2.1.13 |- le variazioni relative al Modulo 1 qualora non comportino la presentazione di| 12.232,00 2.880,00 IT49E0503403200000000010448 9.352,00 1T26J0100003245BE00000003EO 0 1
tradizionale dell'articolo 16a della Direttiva ulteriori aggiornamenti degli altri moduli; sono escluse le variazioni che
2001/83/CE 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:
- levariazioni relative alla qualita (ad es. le modifiche alla documentazione
chimica, farmaceutica e biologica) per le quali non vengono presentati nuovi
Modifica di una registrazione di dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati bibliografici, preclinici e quelli di
Medicinali a base | medicinali a base di erbe di uso Farmacovigilanza sono da considerarsi dati clinici);
di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi Variazioni singole D.2.1.14 |- le variazioni relative al Modulo 1 qualora non comportino la presentazione di| 14.678,00 3.456,00 IT49E0503403200000000010448 11.222,00 1T26J0100003245BE00000003EO 0 1

tradizionale

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

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

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




QUAN | QUAN
TOTALE_TARI| [IMPORTO_TARI IMPORTO_TARI TITA_ | TITA_
CATEGORIA SOTTOCATEGORIA TIPOLOGIA_PROCEDURA CODICE DESCRIZIONE_TARIFFA FFA FFA_AIFA IBAN_AIFA FFA_ MDS IBAN_MINISTERO Minm| Massi
A MA
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:
- levariazioni relative alla qualita (ad es. le modifiche alla documentazione
Modifica di una registrazione di chimica, farmaceutica e biologica) per le quali non vengono presentati nuovi
Medicinali a base | medicinali a base di erbe di uso dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati bibliografici, preclinici e quelli di
di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi Variazioni singole D.2.1.15 |Farmacovigilanza sono da considerarsi dati clinici); 9.174,00 2.160,00 IT49E0503403200000000010448 7.014,00 1T26J0100003245BE00000003EO 0 1
tradizionale dell'articolo 16a della Direttiva - le variazioni relative al Modulo 1 qualora non comportino la presentazione di
2001/83/CE 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:
- levariazioni relative alla qualita (ad es. le modifiche alla documentazione
Modifica di una registrazione di chimica, farmaceutica e biologica) per le quali non vengono presentati nuovi
Medicinali a base | medicinali a base di erbe di uso dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati bibliografici, preclinici e quelli di
dierbe di uso tradizionale registrati ai sensi Variazioni singole D.2.1.16 [Farmacovigilanza sono da considerarsi dati clinici); 11.009,00 2.592,00 ITA9E0503403200000000010448 8.417,00 1T26J0100003245BE00000003EO 0 1
tradizionale dell'articolo 16a della Direttiva - le variazioni relative al Modulo 1 qualora non comportino la presentazione di
2001/83/CE 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.IfI.Ca ql una reg|vstraz|orv1e di Procedura nazionale/MR IT CMS - Grouping - Variazioni tipo IA in analogia a
Medicinali a base | medicinali a base di erbe di uso . . .
. . - o R R quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica
di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi Grouping di variazioni D.2.2.1 |, . . L . . 879,00 207,00 IT49E0503403200000000010448 672,00 1T26J0100003245BE00000003EO 0 N
tradizionale dell'articolo 16a della Direttiva identica, l? ta.rlffa c?pre .tuFtl i dosaggl, le forme farmaceutiche e le
presentazioni autorizzati di un medicinale
2001/83/CE
o MOd.IfI.Ca d_l una reglvstranor\e di Procedura MR IT RMS - Grouping - Variazioni tipo A in analogia a quanto
Medicinali abase | medicinali a base di erbe di uso previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la
dierbe di uso tradizionale registrati ai sensi Grouping di variazioni D.2.2.2 . L R ) o 1.055,00 248,00 ITA9E0503403200000000010448 807,00 1T26J0100003245BE00000003EO 0 N
tradizionale dell'articolo 162 della Direttiva tarlffa? cop.re.tum i do.sa.ggl, le forme farmaceutiche e le presentazioni
autorizzati di un medicinale
2001/83/CE
Modifica di una registrazione di Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni 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.2.2.3 |Variazioni tipo IA in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 659,00 155,00 IT49E0503403200000000010448 504,00 1T26J0100003245BE00000003EO 0 N
tradizionale dell'articolo 16a della Direttiva 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le
2001/83/CE forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un medicinale
Modifica di una registrazione di Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni 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 - Grouping - Variazioni
di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi Grouping di variazioni D.2.2.4 |tipo IA in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - In 790,00 186,00 IT49E0503403200000000010448 604,00 1T26J0100003245BE00000003EO 0 N
tradizionale dell'articolo 16a della Direttiva caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme
2001/83/CE farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un medicinale
Modifica di una registrazione di Procedura nazionale/MR IT CMS - Grouping - Variazioni tipo IB in analogia a
Medicinali a base | medicinali a base di erbe di uso quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica
di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi Grouping di variazioni D.2.2.5 |identica, |a tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le 2.038,00 480,00 IT49E0503403200000000010448 1.558,00 1T26J0100003245BE00000003EO 0 N

tradizionale

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

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




QUAN | QUAN
TOTALE_TARI| [IMPORTO_TARI IMPORTO_TARI TITA_ | TITA_
CATEGORIA SOTTOCATEGORIA TIPOLOGIA_PROCEDURA CODICE DESCRIZIONE_TARIFFA FFA FFA_AIFA IBAN_AIFA FFA_ MDS IBAN_MINISTERO Minm| Massi
A MA
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 2.446,00 576,00 IT49E0503403200000000010448 1.870,00 1T26J0100003245BE00000003EO 0 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 DM
Modifica di una registrazione di Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS - Grouping -
Medicinali abase | medicinali a base di erbe di uso Variazioni tipo IB in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE)
di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi Grouping di variazioni D.2.2.7 |1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le 1.529,00 360,00 IT49E0503403200000000010448 1.169,00 1T26J0100003245BE00000003EO 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.
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all.art. 6 del DM
Modifica di una registrazione di Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS - Grouping - Variazioni
Medicinali a base | medicinali a base di erbe di uso tipo IB in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - In
di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi Grouping di variazioni D.2.2.8 |caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme 1.835,00 432,00 IT49E0503403200000000010448 1.403,00 1T26)0100003245BE00000003EO 0 N
tradizionale dell'articolo 16a della Direttiva farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un medicinale. - Si applica
2001/83/CE anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento (CE)
1234/2008.
Modifica di una registrazione di Procedura nazionale/MR IT CMS - Grouping - Variazioni tipo Il in analogia a
Medicinali a base | medicinali a base di erbe di uso quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa base. In caso di
di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi Grouping di variazioni D.2.2.9 |modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le 24.465,00 5.761,00 IT49E0503403200000000010448 18.704,00 1T26J0100003245BE00000003EO 0 2
tradizionale dell'articolo 16a della Direttiva presentazioni autorizzate di un medicinale - Si applica anche alla modifica
2001/83/CE Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008.
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 modifica
di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi Grouping di variazioni D.2.2.10 |identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le 29.357,00 6.913,00 IT49E0503403200000000010448 22.444,00 1T26J0100003245BE00000003EO 0 2
tradizionale dell'articolo 16a della Direttiva presentazioni autorizzate di un medicinale - Si applica anche alla modifica
2001/83/CE 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
Modifica di una registrazione di Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS - Grouping -
Medicinali a base | medicinali a base di erbe di uso Variazioni tipo Il in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE)
di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi Grouping di variazioni D.2.2.11|1234/2008 - Tariffa base. In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i 18.347,00 4.320,00 IT49E0503403200000000010448 14.027,00 1T26J0100003245BE00000003EO 0 2
tradizionale dell'articolo 16a della Direttiva dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzate di un
2001/83/CE medicinale - Si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del
Regolamento (CE) 1234/2008.
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all.art. 6 del DM
Modifica di una registrazione di Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS - Grouping - Variazioni
Medicinali a base | medicinali a base di erbe di uso tipo Il in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa
dierbe di uso tradizionale registrati ai sensi Grouping di variazioni D.2.2.12 |base. In caso di modifica identica, |a tariffa copre tutti i dosaggi, le forme 22.018,00 5.185,00 ITA9E0503403200000000010448 16.833,00 1T26J0100003245BE00000003EO 0 2
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 - Grouping - Variazioni tipo Il in analogia a
quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - tariffa ridotta prevista per:
- le variazioni relative alla qualita (ad es. le modifiche alla documentazione
chimica, farmaceutica e biologica) per le quali non vengono presentati nuovi
Modifica di una registrazione di dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati bibliografici, preclinici e quelli di
Medicinali a base | medicinali a base di erbe di uso Farmacovigilanza sono da considerarsi dati clinici);
di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi Grouping di variazioni D.2.2.13 |- le variazioni relative al Modulo 1 qualora non comportino la presentazione di| 12.232,00 2.880,00 IT49E0503403200000000010448 9.352,00 1T26J0100003245BE00000003EO 0 2

tradizionale

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

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
TOTALE_TARI| [IMPORTO_TARI IMPORTO_TARI TITA_ | TITA_
CATEGORIA SOTTOCATEGORIA TIPOLOGIA_PROCEDURA CODICE DESCRIZIONE_TARIFFA FFA FFA_AIFA IBAN_AIFA FFA_ MDS IBAN_MINISTERO Minm| Massi
A MA
Procedura MR IT RMS - Grouping - Variazioni tipo Il in analogia a quanto
previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - tariffa ridotta prevista per:
- le variazioni relative alla qualita (ad es. le modifiche alla documentazione
chimica, farmaceutica e biologica) per le quali non vengono presentati nuovi
Modifica di una registrazione di dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati bibliografici, preclinici e quelli di
Medicinali a base | medicinali a base di erbe di uso Farmacovigilanza sono da considerarsi dati clinici);
di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi Grouping di variazioni D.2.2.14 |- le variazioni relative al Modulo 1 qualora non comportino la presentazione di| 14.678,00 3.456,00 IT49E0503403200000000010448 11.222,00 1T26)0100003245BE00000003EO 0 2
tradizionale dell'articolo 16a della Direttiva ulteriori aggiornamenti degli altri moduli; sono escluse le variazioni che
2001/83/CE 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 -
Variazioni tipo Il in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE)
1234/2008 - tariffa ridotta prevista per:
- le variazioni relative alla qualita (ad es. le modifiche alla documentazione
Modifica di una registrazione di chimica, farmaceutica e biologica) per le quali non vengono presentati nuovi
Medicinali a base | medicinali a base di erbe di uso dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati bibliografici, preclinici e quelli di
di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi Grouping di variazioni D.2.2.15 |Farmacovigilanza sono da considerarsi dati clinici); 9.174,00 2.160,00 IT49E0503403200000000010448 7.014,00 1T26J0100003245BE00000003EO 0 2
tradizionale dell'articolo 16a della Direttiva - le variazioni relative al Modulo 1 qualora non comportino la presentazione di
2001/83/CE 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 - Variazioni
tipo Il in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - tariffa
ridotta prevista per:
- le variazioni relative alla qualita (ad es. le modifiche alla documentazione
Modifica di una registrazione di chimica, farmaceutica e biologica) per le quali non vengono presentati nuovi
Medicinali a base | medicinali a base di erbe di uso dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati bibliografici, preclinici e quelli di
di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi Grouping di variazioni D.2.2.16 |Farmacovigilanza sono da considerarsi dati clinici); 11.009,00 2.592,00 IT49E0503403200000000010448 8.417,00 1T26J0100003245BE00000003EO 0 2
tradizionale dell'articolo 16a della Direttiva - le variazioni relative al Modulo 1 qualora non comportino la presentazione di
2001/83/CE ulteriori aggiornamenti degli altri moduli; sono escluse le variazioni che
comportano la modifica di RCP e FI;
- le variazioni relative all’'RCP, etichettatura e/o foglio illustrativo per le quali
non vengono presentati nuovi dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati
bibliografici, preclinici e quelli di Farmacovigilanza sono da considerarsi dati
clinici);
Modifica di una registrazione di
Medicinali a base | medicinali a base di erbe di uso Procedura nazionale/MR IT CMS - Grouping di variazioni in analogia a quanto
di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi Grouping di variazioni D.2.2.17 |previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta prevista dalla terza 7.065,00 1.664,00 IT49E0503403200000000010448 5.401,00 1T26J0100003245BE00000003EO 0 N
tradizionale dell'articolo 16a della Direttiva variazione tipo Il in poi presentata all'interno di un grouping di tipo Il
2001/83/CE
Modifica di una registrazione di
Medicinali a base | medicinali a base di erbe di uso Procedura MR IT RMS - Grouping di variazioni in analogia a quanto previsto
di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi Grouping di variazioni D.2.2.18 |dal Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta prevista dalla terza 8.478,00 1.996,00 IT49E0503403200000000010448 6.482,00 1T26J0100003245BE00000003EO 0 N

tradizionale

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

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




QUAN | QUAN
CATEGORIA SOTTOCATEGORIA TIPOLOGIA_PROCEDURA CODICE DESCRIZIONE_TARIFFA TOFLEI7A) RO LI IBAN_AIFA bARCLRRY] IBAN_MINISTERO TITA_ | TITA_
- - FFA FFA_AIFA - FFA_MDS - MINIM| MASSI
A MA
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
di erbe di uso tradizionale registrati ai sensi Grouping di variazioni D.2.2.19 |variazioni in analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - 5.299,00 1.248,00 IT49E0503403200000000010448 4.051,00 1T26J0100003245BE00000003EO 0 N
tradizionale dell'articolo 16a della Direttiva Tariffa ridotta prevista dalla terza variazione tipo Il in poi presentata
2001/83/CE all'interno di un grouping di tipo Il
Modifica di una registrazione di Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni 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 - Grouping di variazioni in
dierbe di uso tradizionale registrati ai sensi Grouping di variazioni D.2.2.20 (analogia a quanto previsto dal Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta 6.359,00 1.497,00 IT49E0503403200000000010448 4.862,00 1T26)0100003245BE00000003EO 0 N
tradizionale dell'articolo 16a della Direttiva prevista dalla terza variazione tipo Il in poi presentata all'interno di un
2001/83/CE grouping di tipo Il
L Diritto per il trasferimento: E riscosso all'atto del cambiamento di titolare per
Medicinali a base X P
. X o . ognuna delle autorizzazioni all'immissione sul mercato oggetto del
di erbe di uso Diritti per il trasferimento D.3.1 ) o L . . 2.038,00 480,00 IT49E0503403200000000010448 1.558,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 1
. trasferimento, comprende l'insieme delle presentazioni autorizzate di uno
tradizionale )
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 4.077,00 960,00 IT49E0503403200000000010448 3.117,00 1T26)0100003245BE00000003EO 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 4.892,00 1.152,00 IT49E0503403200000000010448 3.740,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
tradizionale
Importazione di prodotti del sangue le cui caratteristiche sono controllate
. Importazione ed esportazione di dall’Autorita competente di un Paese terzo e destinati alla produzione di
Varie . . E1.1 o . . ) . . 81.546,00 19.202,00 IT49E0503403200000000010448 62.344,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 1
sangue umano e suoi prodotti medicinali da commercializzare esclusivamente al di fuori del’'Unione
europea: domande di valutazione della documentazione tecnico scientifica
Importazione di prodotti del sangue le cui caratteristiche sono controllate
dall’Autorita competente di un Paese terzo e destinati alla produzione di
Importazione ed esportazione di medicinali da commercializzare esclusivamente al di fuori dell’'Unione
Varie P P . . E.1.2 X . - . 81.546,00 19.202,00 | IT49E0503403200000000010448 62.344,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 1
sangue umano e suoi prodotti europea: domande di valutazione per variazioni maggiori sulla
documentazione tecnico scientifica e ricertificazione annuale nel caso in cui
una o pill variazioni maggiori sono incluse.
Importazione di prodotti del sangue le cui caratteristiche sono controllate
dall’Autorita competente di un Paese terzo e destinati alla produzione di
. Importazione ed esportazione di medicinali da commercializzare esclusivamente al di fuori del’'Unione
Varie n N E.1.3 o . N 24.465,00 5.761,00 IT49E0503403200000000010448 18.704,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 1
sangue umano e suoi prodotti europea: domande per variazioni minori sulla documentazione tecnica e
ricertificazione annuale nel caso in cui una o pit variazioni minori sono
incluse.
Importazione di prodotti del sangue le cui caratteristiche sono controllate
. Importazione ed esportazione di dall’Autorita competente di un Paese terzo e destinati alla produzione di
Varie N N E14 o . . . ) . 24.465,00 5.761,00 IT49E0503403200000000010448 18.704,00 1T26)0100003245BE00000003EQ 1 1
sangue umano e suoi prodotti medicinali da commercializzare esclusivamente al di fuori dell’Unione
europea: singola istanza d’importazione.
. Importazione ed esportazione di Esportazione dei prodotti del sangue originati da emocomponenti raccolti al
Varie . . E.1.15 | . L ) 2.038,00 480,00 IT49E0503403200000000010448 1.558,00 1T26)0100003245BE00000003EQ 1 1
sangue umano e suoi prodotti di fuori del territorio nazionale
Rendiconto annuale delle importazioni ai sensi del DM 2.12.2016 e s.m.i.. La
Importazione ed esportazione di tariffa prevista per le variazioni di tipo IA nazionali si applica a ciascun lotto di
Varie P P . . E.1.16 P p X pA . PP . 879,00 207,00 ITA9E0503403200000000010448 672,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 250
sangue umano e suoi prodotti plasma umano importato fino ad un importo massimo corrispondente a 250
lotti
Rendiconto annuale delle importazioni ai sensi del DM 2.12.2016 e s.m.i.. La
. Importazione ed esportazione di tariffa prevista per le variazioni di tipo IB nazionali si applica a ciascun lotto di
Varie N N E.1.17 | L L ) . 2.038,00 480,00 IT49E0503403200000000010448 1.558,00 1T26)0100003245BE00000003EQ 1 250
sangue umano e suoi prodotti intermedio importato e prodotto finito (lettera e del D.M) fino ad un importo
massimo corrispondente a 250 lotti
" . " Rendiconto annuale delle importazioni ai sensi del DM 2.12.2016 e s.m.i.. La
. Importazione ed esportazione di - . o . . . R
Varie E.1.18 |tariffa prevista per le variazioni di tipo Il nazionali si applica per i lotti 24.465,00 5.761,00 IT49E0503403200000000010448 18.704,00 1T26)0100003245BE00000003EO 0 2

sangue umano e suoi prodotti

importati di plasma umano e di intermedi/prodotti finiti eccedenti i 250 lotti




QUAN | QUAN
TOTALE_TARI| [IMPORTO_TARI IMPORTO_TARI TITA_ | TITA_
CATEGORIA SOTTOCATEGORIA TIPOLOGIA_PROCEDURA CODICE DESCRIZIONE_TARIFFA FFA FFA_AIFA IBAN_AIFA FFA_ MDS IBAN_MINISTERO Minm| Massi
A MA
Domanda per una certificazione PMF (certificazione iniziale) non presentata
Certificazione di conformita per simultaneamente ad una domanda di nuova autorizzazione - Tariffe base
Varie master file del plasma (PMF) E.2.1 |prevista per 'esame diun PMF e la sua certificazione iniziale quando le 22.957,00 5.406,00 IT49E0503403200000000010448 17.551,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 1
nazionale informazioni contenute nel PMF non sono state precedentemente valutate
nell’ambito di una procedura di AIC.
Domanda per una certificazione PMF (certificazione iniziale) non presentata
o . = simultaneamente ad una domanda di nuova autorizzazione - Tariffa ridotta
Certificazione di conformita per ) " ) L .
Varie master file del plasma (PMF) gop |Previstaperesame diunPMFelasua certificazione iniziale quando il 12.232,00 2.880,00 | ITA9E0503403200000000010448 9.352,00 | IT26J0100003245BE00000003E0 | 1 | 1
nazionale titolare del PMF ha incluso modifiche alle informazioni precedentemente
valutate nell’ambito di una procedura di AIC e che ora sono parte della
domanda per il PMF
Domanda per una certificazione PMF (certificazione iniziale) non presentata
Certificazione di conformita per simultaneamente ad una domanda di nuova autorizzazione -Tariffa ridotta
Varie master file del plasma (PMF) E.2.3 |prevista per 'esame di un PMF e la sua certificazione iniziale quando le 7.065,00 1.664,00 IT49E0503403200000000010448 5.401,00 1T26)0100003245BE00000003EO 1 1
nazionale informazioni contenute nel PMF sono state precedentemente valutate
nell’ambito di una procedura di AIC e non sono state apportate modifiche.
Domanda per una certificazione PMF (certificazione iniziale) presentata
simultaneamente ad una domanda di nuova autorizzazione nell'ambito di
o . = una procedura di AIC - Tariffa base prevista per 'esame di un PMF e la sua
Certificazione di conformita per e ) ) .
. . certificazione iniziale quando viene presentata parallelamente e all’interno di
Varie master file del plasma (PMF) E24 ) ) ) ) o . . 2.038,00 480,00 IT49E0503403200000000010448 1.558,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 1
nazionale una nuova domanda di autorizzazione all'immissione in commercio
nell’ambito di una procedura di AIC. La documentazione PMF verra valutata
dall’agenzia simultaneamente alla domanda di autorizzazione di immissione
in commercio
Variazione di un PMF certificato - Prevista per 'esame e la certificazione di
Varie Variazione di un PMF certificato E.3.1 |unavariazione maggiore di un PMF (ai sensi del Regolamento della 12.232,00 2.880,00 IT49E0503403200000000010448 9.352,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 1
Commissione (CE) No. 1234/2008).
Variazione di un PMF certificato - Prevista per 'esame e la certificazione di
due o piu variazioni che sono raggruppate in una singola domanda presentata
Varie Variazione diun PMF certificato E.3.2 |neitermini degli articoli 7(2)(b) 0 7(2)(c) del Regolamento della 12.232,00 2.880,00 ITA9E0503403200000000010448 9.352,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 1
Commissione (CE) No. 1234/2008 in cui almeno una della variazioni & una
variazione maggiore
Variazione di un PMF certificato - Prevista per 'esame e la certificazione di
Varie Variazione di un PMF certificato E.3.3 |unavariazione minore di tipo IB di un PMF (ai sensi del Regolamento della 2.038,00 480,00 IT49E0503403200000000010448 1.558,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 1
Commissione (CE) No. 1234/2008)
Variazione di un PMF certificato - Prevista per 'esame e la certificazione di
Varie Variazione di un PMF certificato E.3.4 |unavariazione minore di tipo IA di un PMF (ai sensi del Regolamento della 879,00 207,00 IT49E0503403200000000010448 672,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 1
Commissione (CE) No. 1234/2008)
. Importazioni e esportazioni / Accertamenti conseguenti alla domanda di autorizzazione all'importazione di
Varie . . E.4.1 o . A o 1.843,00 434,00 IT49E0503403200000000010448 1.409,00 1T26)0100003245BE00000003EQ 1 1
importazioni parallele medicinali e APl ai sensi del decreto legislativo 219/2006
. Importazioni e esportazioni / Domanda diretta a ottenere l'autorizzazione all'importazione parallela (D.M.
Varie . o E.4.2 2.038,00 480,00 IT49E0503403200000000010448 1.558,00 1T26)0100003245BE00000003EQ 1 1
importazioni parallele 29/08/1997)
- - Variazioni conseguenti alla domanda diretta ad ottenere un'autorizzazione a
. Importazioni e esportazioni / . . N S . .
Varie . o E.4.3 |mettere in commercio specialita medicinali oggetto di importazione parallela 921,00 217,00 IT49E0503403200000000010448 704,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
importazioni parallele
(D.M. 29/08/1997)
. Importazioni e esportazioni / Domanda di Rinnovo delle Autorizzazioni all'importazione parallela di
Varie . o E4.4 o . 921,00 217,00 IT49E0503403200000000010448 704,00 1T26)0100003245BE00000003EQ 1 1
importazioni parallele medicinali (comb. disp. D.M. 29/08/1997 e art. 38, d. Igs 219/2006)
Rilascio certificazioni e riconoscimento QP ad utilita del richiedente,
Varie Documentazione e Certificazione E.5.1 |certificato di «libera vendita«» o copia conforme di documenti esistenti agli 134,00 32,00 IT49E0503403200000000010448 102,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
atti, certificato GMP, certificato CPP
Deposito e custodia Active Substance Master File (ASMF)/Valutazione della
Varie Documentazione e Certificazione E.5.2 |documentazione di produzione e controllo di una materia prima 3.213,00 757,00 IT49E0503403200000000010448 2.456,00 1T26J0100003245BE00000003EO 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) 879,00 207,00 IT49E0503403200000000010448 672,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 1

clause)




QUAN | QUAN
CATEGORIA SOTTOCATEGORIA TIPOLOGIA_PROCEDURA CODICE DESCRIZIONE_TARIFFA TOFLEI7A) RO LI IBAN_AIFA bARCLRRY] IBAN_MINISTERO TITA_ | TITA_
- - FFA FFA_AIFA - FFA_MDS - MINIM| MASSI
A MA
Autorizzazione di segni e
pittogrammi sull'imballagio . . " A n : . .
) o > Autorizzazione di segni e pittogrammi sull'imballagio esterno e sul foglio
Varie esterno e sul foglio illustrativo ai E7.1 |, . n . . o 2.038,00 480,00 IT49E0503403200000000010448 1.558,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
. i illustrativo ai sensi dell'articolo 62 della Direttiva 2001/83/CE
sensi dell'articolo 62 della
Direttiva 2001/83/CE
Ricertificazione annuale di un PMF - Prevista per 'esame e la ricertificazione
. Ricertificazione annuale di un annuale di un PMF sotto questo schema quando una o pili variazioni sono
Varie E9.1 | ) N 12.232,00 2.880,00 IT49E0503403200000000010448 9.352,00 1T26)0100003245BE00000003EO 1 1
PMF incluse nella documentazione presentata e almeno una delle variazioni & una
variazione di tipo maggiore.
Ricertificazione annuale di un PMF - Prevista per 'esame e la ricertificazione
annuale di un PMF sotto questo schema quando non & inclusa nessuna
e " variazione maggiore nella documentazione presentata.
. Ricertificazione annuale diun e s . - . -
Varie PMF E.9.2 |Questa tariffa &€ aumentata della tariffa applicabile per ciascuna variazione 3.674,00 865,00 IT49E0503403200000000010448 2.809,00 1T26)0100003245BE00000003EO 1 1
minore di tipo IA o di tipo IB incluse nella documentazione presentata, fino ad
una tariffa totale massima di 9.187,20 EURO.
Sherimentazion
per;'::;';ha:'om F.1  |Sperimentazioni Cliniche fase 20.382,00 20.382,00 | ITA9E0503403200000000010448 1|1
Speri tazioni Speri tazioni Cliniche fase Il e Il - da 1 a 15 centri di i tazi
perlnje.n azioni F2 pgrlmgn azioni Cliniche fase Il e a 1 a 15 centri di sperimentazione 17.324,00 17.32400 | IT49E0503403200000000010448 1 1
cliniche coinvolti
Sperimentazioni Sperimentazioni Cliniche fase Il e lll - oltre 15 centri di sperimentazione
. F.3 ) . 19.362,00 19.362,00 IT49E0503403200000000010448 1 1
cliniche coinvolti
Sperimentazioni Sperimentazioni Cliniche fase IV -da 1 a 15 centri di sperimentazione
. F.4 ) . 12.738,00 12.738,00 IT49E0503403200000000010448 1 1
cliniche coinvolti
Sperimentazioni . e - . . . .
cliniche F.5 |Sperimentazioni Cliniche fase IV - oltre 15 centri di sperimentazione coinvolti| 14.777,00 14.777,00 | IT49E0503403200000000010448 1 1
Speri tazioni
pe:?r:zha:'m' F6 |Modifiche Sostanziali fase | 9.172,00 9.172,00 | ITA9E0503403200000000010448 1|1
Speri tazioni
pe:?r:zha:'m' F7  [Modifiche Sostanziali fase I, il e IV 6.114,00 6.114,00 | ITA9E0503403200000000010448 1|1
Sperimentazioni Italia Reference Member State - Maggiorazione Sperimentazioni Cliniche -
- F.8 L . 4.586,00 4.586,00 IT49E0503403200000000010448 1 1
cliniche Modifiche Sostanziali
Sperimentazioni
P cliniche F.9 |ltalia Safety assessing Member State - Annual Safety Report 3.567,00 3.567,00 IT49E0503403200000000010448 1 1
\spezioni sulle Ispezione di sistema ai sensi dell'art. 31, comma 5, del D. Lgs. n. 200/2007,
5 Srimemazioni G.1 |connessa con il riconoscimento di idoneita delle strutture sanitarie che 2.642,00 560,00 IT49E0503403200000000010448 2.082,00 1T26)0100003245BE00000003EQ 1 1
P eseguono sperimentazioni cliniche di fase |
Ispezioni sulle Ispezione di sistema ai sensi dell'art. 1-bis, ultimo periodo, del D.M. 19 marzo
) . G.2 1.761,00 374,00 IT49E0503403200000000010448 1.387,00 1T26)0100003245BE00000003EQ 1 N
sperimentazioni 1998
- Attivazione officine produzione di sostanze attive/produzione primaria di GAS
Officine H.1 o o . ) . 9.213,00 2.169,00 IT49E0503403200000000010448 7.044,00 1T26)0100003245BE00000003EQ 1 1
medicinali, con limite di massimo di 5 sostanze attive
Officine H.2  [Attivazione di officine di medicinali e di omeopatici 18.426,00 4.339,00 IT49E0503403200000000010448 14.087,00 1T26J0100003245BE00000003EQ 1 1
Officine H.3  [Attivazione Officina Gas medicinali per produzione secondaria 4.607,00 1.085,00 IT49E0503403200000000010448 3.522,00 1T26J0100003245BE00000003EQ 1 1
Per ogni estensione dell’autorizzazione alla produzione e per ogni modifica
iale attinente all'offici i i i icinali e/s ¢
Officine Hag |CSSezialeattinente allofficina di produzione dimedicinali e/o sostanze 4.607,00 1.085,00 | ITA9E0503403200000000010448 3522,00 | IT26/0100003245BE00000003E0 | 1 | 1
attive sterili e/o biologiche e/o derivanti da tessuti, organi, liquidi umani e
animali
Per ogni altra modifica, non essenziale o di carattere amministrativo,
attinente all'officina di produzione/importazione di medicinali e/o sostanze
Officine H.5 [attive sterili e/o di origine biologica e/o derivante da tessuti, organi, liquidi 921,00 217,00 IT49E0503403200000000010448 704,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
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 /o0 biologiche e/o derivanti da tessuti, organi, liquidi 1.843,00 434,00 IT49E0503403200000000010448 1.409,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 1
umani e animali
Rilascio certificazioni (ad esempio GMP - CLV - Prodotto farmaceutico senza
Officine H.7  |AIC per esclusiva esportazione CPP/CPO), riconoscimento QP ad utilita del 134,00 32,00 IT49E0503403200000000010448 102,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N

richiedente e ristampa certificati GMP




QUAN | QUAN
CATEGORIA SOTTOCATEGORIA TIPOLOGIA_PROCEDURA CODICE DESCRIZIONE_TARIFFA TOFLEI7A) RO LI IBAN_AIFA bARCLRRY] IBAN_MINISTERO TITA_ | TITA_
- - FFA FFA_AIFA - FFA_MDS - MINIM| MASSI
A MA
Officine ng |Perogniestensione dellautorizzazione alla produzione e per ognimodifica | ) o5 434,00 | ITA9E0503403200000000010448 1.409,00 | IT26J0100003245BE00000003E0 | 1 | 1
essenziale attinente all'Officina di produzione di Gas medicinali
Officine H.9 SA:C";?:;:Z;) fficina Gas medicinali per produzione in continuo (primariae |15 014 5 3.254,00 | ITA9E0503403200000000010448 10.565,00 | IT26J0100003245BE00000003E0 | 1 | 1
Officine R0 |Attivazione importatori, inclusi importatoriTitolari AIC, di sostanze attive 4.607,00 1.085,00 | TA9E0503403200000000010448 3.522,00 | IT26J0100003245BE00000003E0 | 1 | 1
autorizzate/registrate, con limite massimo di 5 sostanze attive
Officine H1 |Richiesta diemissione diun certificato GMP per ogni sostanza attiva prodotta) - 5 (o 868,00 | ITA9E0503403200000000010448 2.817,00 | IT2610100003245BE00000003E0 | 1 | N
sottoposta a regime di registrazione
Officine H.1p |Ntifica elencoannuale delle modifiche non essenziali per te Officine di 921,00 217,00 | ITA9E0503403200000000010448 704,00 | IT26/0100003245BE00000003E0 | 1 | 1
produzione/importazione di sostanze attive registrate
Notifica della produzione/importazione di sostanze attive sperimentali di
Officine H.13 |faseledifase Il ai sensi dell’art.54, comma 4 bis, del decreto legislativo 921,00 217,00 IT49E0503403200000000010448 704,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 1
219/2006
Per ogni estensione dell atto di registrazione relativo alla produzione e per
Officine H.14 |ogni modifica essenziale attinente all’officina di produzione di sostanze 921,00 217,00 IT49E0503403200000000010448 704,00 1T26)0100003245BE00000003EO 1 1
attiva nan ctarili a/n nan hinl icho o/n nan darivanti da taceuti _ardani
. Estensione dell’autorizzazione per la produzione di medicinali da parte di
Officine H.15 . . . . . . R 13.819,00 3.254,00 IT49E0503403200000000010448 10.565,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 1
Officina gia autorizzata/registrata alla produzione di sostanze attive
Estensione dell'autorizzazione/registrazione per la produzione di sostanze
Officine H.16 |attive da parte di officina gia autorizzata alla produzione di medicinali, con 4.607,00 1.085,00 IT49E0503403200000000010448 3.522,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 1
limita di B cnctanya attiva
Per ogni estensione della registrazione all'importazione di sostanze attive
Officine H.17 |non sterili /0 non biologiche e/o non derivanti da tessuti, organi, liquidi 921,00 217,00 ITA9E0503403200000000010448 704,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 1
umani e animali per officine di produzione/importazione
Richiesta di emissi i tificato GMP i sost tti
Officine H.18 | ichiesta di emissione di u.n cer _I Icé oG " per ogni sostanza attiva 921,00 217,00 ITA9E0503403200000000010448 704,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
importata sottoposta a regime di registrazione
Nuovo principio attivo (comprese le riclassificazioni di principi attivi mai
HTA 1.1 precedentemente rimborsati e associazione di principi attivi di cui almeno 6.657,00 1.568,00 IT49E0503403200000000010448 5.089,00 1T26J0100003245BE00000003EO 0 N
uno non noto)
HTA 1.2 Nuova associazione di principi attivi noti 3.329,00 784,00 IT49E0503403200000000010448 2.545,00 1T26J0100003245BE00000003EQ 0 N
HTA 1.3 Farmaco orfano 3.329,00 784,00 IT49E0503403200000000010448 2.545,00 1T26J0100003245BE00000003EQ 0 1
HTA 1.4 Farmaco biosimilare 6.657,00 1.568,00 IT49E0503403200000000010448 5.089,00 1T26J0100003245BE00000003EQ 0 N
HTA 1.5 Farmacs)\ge.nenco (compresa e estensioni di indicazione se loriginator hala 1.332,00 314,00 IT49E0503403200000000010448 1.018,00 1T26J0100003245BE00000003EO 0 N
stessa gia rimborsata)
HTA 1.6 Farmaco copia e importazione parallela 1.332,00 314,00 ITA9E0503403200000000010448 1.018,00 1T26J0100003245BE00000003EO 0 N
HTA 1.7 Estensione di indicazione terapeutica 5.325,00 1.254,00 ITA9E0503403200000000010448 4.071,00 1T26J0100003245BE00000003EO 0 N
Nuove confezioni (sono nuove AIC di un principio attivo gia rimborsato) o
HTA 1.8 L . ) o 1.332,00 314,00 IT49E0503403200000000010448 1.018,00 1T26)0100003245BE00000003EQ 0 N
variazione di posologia (su AIC gia rimborsate)
HTA 1.9 Riclassificazione 1.332,00 314,00 ITA9E0503403200000000010448 1.018,00 1T26J0100003245BE00000003EO 0 N
HTA 1.10  |Revisione delle condizioni negoziali 1.332,00 314,00 ITA9E0503403200000000010448 1.018,00 1T26J0100003245BE00000003EO 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 iii Rilascio del parere ai sensi del Se larichiesta si riferisce ad una serie di Dispositivi Medici (multiple
Dispositivimedici | contenenti sostanze medicinali Regolamento (UE) 2017/745 - Prima L.1.1.1 |applications) contenenti la stessa sostanza medicinale e facente riferimento | 21.980,00 5.176,00 ITA9E0503403200000000010448 16.804,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N

con funzione ancillare

consultazione

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

il Dispositivo Medico incorpora 2 o pill sostanze, la tariffa sara incrementata
del 20% per ogni ulteriore sostanza (euro 4.262,59/sostanza).
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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 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 pil sostanze, la tariffa sara
incrementata del 20% per ogni ulteriore sostanza (euro 2.131,20/sostanza).

10.991,00

2.588,00

ITA9E0503403200000000010448

8.403,00

1T26)0100003245BE00000003EO

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 pil sostanze, |a tariffa sara
incrementata del 20% per ogni ulteriore sostanza (euro 2.131,20/sostanza).

10.991,00

2.588,00

ITA9E0503403200000000010448

8.403,00

1T26)0100003245BE00000003EO

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

L1.14

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 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 pil sostanze, |a tariffa sara
incrementata del 20% per ogni ulteriore sostanza (euro 355,216/sostanza).

1.832,00

431,00

IT49E0503403200000000010448

1.401,00

1T26J0100003245BE00000003EO

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 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 pil sostanze, |a tariffa sara
incrementata del 20% per ogni ulteriore sostanza (euro 153,11/sostanza).

789,00

186,00

IT49E0503403200000000010448

603,00

1T26J0100003245BE00000003EO

Dispositivi medici

Dispositivi medici a base di
sostanze

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

L2.11

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 larichiesta 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 pil sostanze, |a tariffa sara
incrementata del 20% per ogni ulteriore sostanza (euro 3.196,94).

16.485,00

3.882,00

IT49E0503403200000000010448

12.603,00

1T26)0100003245BE00000003EO

Medicinali allergeni

Autorizzazione all'immissione in
commercio di un medicinale
allergene diagnostico

Procedura nazionale/DC/MR IT CMS

M.1.11

Nuova AIC - Artt. 8(3), 10a e 10b Direttiva 2001/83/EC (un dosaggio
associato a una forma farmaceutica e a una presentazione)

7.856,00

1.850,00

IT49E0503403200000000010448

6.006,00

1T26)0100003245BE00000003EO

Medicinali allergeni

Autorizzazione all'immissione in
commercio di un medicinale
allergene diagnostico

Procedura nazionale/DC/MR IT CMS

M.1.1.2

Nuova AIC - Artt. 8(3), 10a e 10b Direttiva 2001/83/EC (un solo dosaggio e/o
forma farmaceutica associato a una presentazione richiesto
contestualmente alla prima domanda di AIC)

778,00

183,00

IT49E0503403200000000010448

595,00

1T26)0100003245BE00000003EO

Medicinali allergeni

Autorizzazione all'immissione in
commercio di un medicinale
allergene diagnostico

Procedura nazionale/DC/MR IT CMS

M.1.1.3

Nuova AIC - Artt. 8(3), 10a e 10b Direttiva 2001/83/EC (ogni presentazione
supplementare dello stesso dosaggio/forma farmaceutica richiesto
contestualmente alla prima domanda di AIC)

196,00

46,00

IT49E0503403200000000010448

150,00

1T26)0100003245BE00000003EO




QUAN | QUAN
CATEGORIA SOTTOCATEGORIA TIPOLOGIA_PROCEDURA CODICE DESCRIZIONE_TARIFFA TOFLEI7A) RO LI IBAN_AIFA bARCLRRY] IBAN_MINISTERO TITA_ | TITA_
- - FFA FFA_AIFA - FFA_MDS - MINIM| MASSI
A MA
Autorizzazione all'immissione in
N AIC - Artt. 10(1), 10(3) e 10c Direttiva 2001/83/EC d i
Medicinali allergeni| ~ commercio di un medicinale | Proceduranazionale/DC/MRITCMS | M.1.1.4 | oo rtt. 10(1), 10(3) e 10 Direttiva (un dosaggio 3.048,00 718,00 | IT49E0503403200000000010448 2.330,00 | IT26/0100003245BE00000003€0 | 1 | N
) . associato ad una forma farmaceutica e ad una presentazione)
allergene diagnostico
Autorizzazione all'immissione in Nuova AIC - Artt. 10(1), 10(3) e 10c Direttiva 2001/83/EC (ogni dosaggio e/o
Medicinali allergeni| commercio di un medicinale Procedura nazionale/DC/MR IT CMS M.1.1.5 [forma farmaceutica supplementare richiesto contemporaneamente alla 305,00 72,00 IT49E0503403200000000010448 233,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
allergene diagnostico prima domanda di AIC)
Autorizzazione all'immissione in Nuova AIC - Artt. 10(1), 10(3) e 10c Direttiva 2001/83/EC (ogni presentazione
Medicinali allergeni| commercio di un medicinale Procedura nazionale/DC/MR IT CMS M.1.1.6 [supplementare dello stesso dosaggio e della stessa forma farmaceutica 196,00 46,00 IT49E0503403200000000010448 150,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
allergene diagnostico richiesto contemporaneamente alla prima domanda di AIC)
Autorizzazione all'immissione in N . .
Medicinali allergeni|  commercio di un medicinale | Procedura nazionale/DC/MRITCMS | M.1.1.7 | \WOV8 AIC—Art. 10(4) Direttiva 2001/83/EC (un dosaggio associatoad una | ¢ g 5 1196,00 | ITA9E0503403200000000010448 3.883,00 | IT26J0100003245BE00000003E0 | 1 | N
) . forma farmaceutica e ad una presentazione)
allergene diagnostico
Autorizzazione all'immissione in Nuova AIC - Art. 10(4) Direttiva 2001/83/EC (ogni dosaggio e/o forma
Medicinali allergeni| commercio di un medicinale Procedura nazionale/DC/MR IT CMS M.1.1.8 [farmaceutica supplementare richiesto contemporaneamente alla prima 305,00 72,00 IT49E0503403200000000010448 233,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
allergene diagnostico domanda di AIC)
Autorizzazione all'immissione in Nuova AIC - Art. 10(4) Direttiva 2001/83/EC (ogni presentazione
Medicinali allergeni| commercio di un medicinale Procedura nazionale/DC/MR IT CMS M.1.1.9 [supplementare dello stesso dosaggio/forma farmaceutica richiesto 196,00 46,00 IT49E0503403200000000010448 150,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
allergene diagnostico contemporaneamente alla prima domanda di AIC)
Autorizzazione all'immissione in . . P
Medicinali allergeni|  commercio di un medicinale | Procedura nazionale/DC/MRITCMS | M.1.1,10|EStensione ai sensi dellAllegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 (unsolo | 4o 555,00 | ITA9E0503403200000000010448 1.801,00 | IT26J0100003245BE00000003E0 | 1 | N
) . dosaggio associato ad una forma farmaceutica e ad una presentazione)
allergene diagnostico
. . AT . Estensione ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 (tariffa
Autorizzazione allimmissione in ridotta per estensioni relative alla qualita in assenza di nuovi dati clinici per
Medicinali allergeni| commercio di un medicinale Procedura nazionale/DC/MRITCMS  [M.1.1.11 P X . d . P 1.178,00 277,00 ITA9E0503403200000000010448 901,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
. . un solo dosaggio associato ad una forma farmaceutica e ad una
allergene diagnostico .
presentazione)
: . AR . Estensione ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 (ogni
Autorizzazione allimmissione in dosaggio supplementare della stessa forma farmaceutica oggetto della
Medicinali allergeni| commercio di un medicinale Procedura nazionale/DC/MRITCMS |M.1.1.12 £ .pp | 68 . 680,00 160,00 IT49E0503403200000000010448 520,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
. N domanda di estensione presentato contemporaneamente alla domanda di
allergene diagnostico )
estensione)
Autorizzazione all'immissione in Estensione ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 (ogni
Medicinali allergeni| commercio di un medicinale Procedura nazionale/DC/MRITCMS | M.1.1.13 |presentazione supplementare presentata contemporaneamente alla 196,00 46,00 IT49E0503403200000000010448 150,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
allergene diagnostico domanda di estensione)
Autorizzazione all'immissione in - .
Medicinali allergeni| commercio di un medicinale Procedura DC ITRMS M.1.2.1 Nuova. AIC-Artt. 8(3), 10a e 10b F)lrettlva 2001/83/EC .(un dosaggio 9.427,00 2.220,00 IT49E0503403200000000010448 7.207,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
. . associato a una forma farmaceutica e a una presentazione)
allergene diagnostico
Autorizzazione all'immissione in Nuova AIC - Artt. 8(3), 10a e 10b Direttiva 2001/83/EC (un solo dosaggio e/o
Medicinali allergeni| commercio di un medicinale Procedura DC ITRMS M.1.2.2 |forma farmaceutica associato a una presentazione richiesto 934,00 220,00 IT49E0503403200000000010448 714,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
allergene diagnostico contestualmente alla prima domanda di AIC)
Autorizzazione all'immissione in Nuova AIC - Artt. 8(3), 10a e 10b Direttiva 2001/83/EC (ogni presentazione
Medicinali allergeni| commercio di un medicinale Procedura DC ITRMS M.1.2.3 |supplementare dello stesso dosaggio/forma farmaceutica richiesto 235,00 55,00 IT49E0503403200000000010448 180,00 1T26)0100003245BE00000003EO 1 N
allergene diagnostico contestualmente alla prima domanda di AIC)
Autorizzazione all'immissione in
N AIC - Artt. 10(1), 10(3) e 10c Direttiva 2001/83/EC d i
Medicinali allergeni| ~ commercio di un medicinale Procedura DC IT RMS M124 | 0 rit. 10(1), 10(3) e 10c Direttiva (un dosaggio 3.657,00 861,00 | ITA9E0503403200000000010448 2796,00 | IT2610100003245BE00000003E0 | 1 | N
. . associato ad una forma farmaceutica e ad una presentazione)
allergene diagnostico
Autorizzazione all'immissione in Nuova AIC - Artt. 10(1), 10(3) e 10c Direttiva 2001/83/EC (ogni dosaggio e/o
Medicinali allergeni| commercio di un medicinale Procedura DC ITRMS M.1.2.5 |forma farmaceutica supplementare richiesto contemporaneamente alla 365,00 86,00 IT49E0503403200000000010448 279,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
allergene diagnostico prima domanda di AIC)
Autorizzazione all'immissione in Nuova AIC - Artt. 10(1), 10(3) e 10c Direttiva 2001/83/EC (ogni presentazione
Medicinali allergeni| commercio di un medicinale Procedura DC ITRMS M.1.2.6 |supplementare dello stesso dosaggio e della stessa forma farmaceutica 235,00 55,00 IT49E0503403200000000010448 180,00 1T26)0100003245BE00000003EO 1 N
allergene diagnostico richiesto contemporaneamente alla prima domanda di AIC)
Autorizzazione all'immissione in
N AIC - Art. 10(4) Direttiva 2001/83/EC d i iato ad
Medicinali allergeni| ~ commercio di un medicinale Procedura DC IT RMS M127 | ov@ rt. 10(4) Direttiva /EC (un dosaggioassociatoaduna | ¢ noc o 1.435,00 | IT49E0503403200000000010448 4.660,00 | IT2610100003245BE00000003E0 | 1 | N
N N forma farmaceutica e ad una presentazione)
allergene diagnostico
Autorizzazione all'immissione in Nuova AIC - Art. 10(4) Direttiva 2001/83/EC (ogni dosaggio e/o forma
Medicinali allergeni| commercio di un medicinale Procedura DC ITRMS M.1.2.8 |farmaceutica supplementare richiesto contemporaneamente alla prima 365,00 86,00 IT49E0503403200000000010448 279,00 1T26)0100003245BE00000003EO 1 N

allergene diagnostico

domanda di AIC)




QUAN | QUAN
CATEGORIA SOTTOCATEGORIA TIPOLOGIA_PROCEDURA CODICE DESCRIZIONE_TARIFFA TOFLEI7A) RO LI IBAN_AIFA bARCLRRY] IBAN_MINISTERO TITA_ | TITA_
- - FFA FFA_AIFA - FFA_MDS - MINIM| MASSI
A MA
Autorizzazione all'immissione in Nuova AIC - Art. 10(4) Direttiva 2001/83/EC (ogni presentazione
Medicinali allergeni| commercio di un medicinale Procedura DC ITRMS M.1.2.9 [supplementare dello stesso dosaggio/forma farmaceutica richiesto 235,00 55,00 IT49E0503403200000000010448 180,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
allergene diagnostico contemporaneamente alla prima domanda di AIC)
Autorizzazione all'immissione in
Estensi i i dell’Allegato | al Regol: to (CE) 1234/2008 l
Medicinali allergeni|  commercio di un medicinale Procedura DC IT RMS M.1.2.10| EStensione ai sensi dellAllegato I al Regolamento (CE) unsolo 1 259,00 666,00 | ITA9E0503403200000000010448 216300 | IT26J0100003245BE00000003E0 | 1 | N
) . dosaggio associato ad una forma farmaceutica e ad una presentazione)
allergene diagnostico
. . AT . Estensione ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 (tariffa
Autorizzazione all'immissione in R . . s . o
- X o L ridotta per estensioni relative alla qualita in assenza di nuovi dati clinici per
Medicinali allergeni| commercio di un medicinale Procedura DC IT RMS M.1.2.11 . . . 1.414,00 333,00 IT49E0503403200000000010448 1.081,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
. . un solo dosaggio associato ad una forma farmaceutica e ad una
allergene diagnostico .
presentazione)
. ) . L . Estensione ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 (ogni
Autorizzazione allimmissione in dosaggio supplementare della stessa forma farmaceutica oggetto della
Medicinali allergeni| commercio di un medicinale Procedura DC ITRMS M.1.2.12 e vpp . £ . 816,00 192,00 IT49E0503403200000000010448 624,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
) . domanda di estensione presentato contemporaneamente alla domanda di
allergene diagnostico )
estensione)
Autorizzazione all'immissione in Estensione ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 (ogni
Medicinali allergeni| commercio di un medicinale Procedura DC ITRMS M.1.2.13 | presentazione supplementare presentata contemporaneamente alla 235,00 55,00 IT49E0503403200000000010448 180,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
allergene diagnostico domanda di estensione)
Autorizzazione all'immissione in
N AIC - Artt. 8(3), 10a e 10b Direttiva 2001/83/EC d i
Medicinali allergeni|  commercio di un medicinale Procedura MR IT RMS M131 | 0@ rit. 8(3), 10a e 10b Direttiva (un dosaggio 1.571,00 370,00 | ITA9E0503403200000000010448 1201,00 | IT26J0100003245BE00000003E0 | 1 | N
) . associato a una forma farmaceutica e a una presentazione)
allergene diagnostico
Autorizzazione all'immissione in Nuova AIC - Artt. 8(3), 10a e 10b Direttiva 2001/83/EC (un solo dosaggio e/o
Medicinali allergeni| commercio di un medicinale Procedura MR IT RMS M.1.3.2 [forma farmaceutica associato a una presentazione richiesto 156,00 37,00 IT49E0503403200000000010448 119,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
allergene diagnostico contestualmente alla prima domanda di AIC)
Autorizzazione all'immissione in Nuova AIC - Artt. 8(3), 10a e 10b Direttiva 2001/83/EC (ogni presentazione
Medicinali allergeni| commercio di un medicinale Procedura MR IT RMS M.1.3.3 [supplementare dello stesso dosaggio/forma farmaceutica richiesto 39,00 9,00 IT49E0503403200000000010448 30,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
allergene diagnostico contestualmente alla prima domanda di AIC)
Autorizzazione all'immissione in
N AIC - Artt. 10(1), 10(3) e 10c Direttiva 2001/83/EC d i
Medicinali allergeni| commercio di un medicinale Procedura MR IT RMS M.1.3.4 uova. " (1), 10(3) e C rettiva .(un osagglo 610,00 144,00 IT49E0503403200000000010448 466,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
. . associato ad una forma farmaceutica e ad una presentazione)
allergene diagnostico
Autorizzazione all'immissione in Nuova AIC - Artt. 10(1), 10(3) e 10c Direttiva 2001/83/EC (ogni dosaggio e/o
Medicinali allergeni| commercio di un medicinale Procedura MR IT RMS M.1.3.5 |forma farmaceutica supplementare richiesto contemporaneamente alla 272,00 64,00 IT49E0503403200000000010448 208,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
allergene diagnostico prima domanda di AIC)
Autorizzazione all'immissione in Nuova AIC - Artt. 10(1), 10(3) e 10c Direttiva 2001/83/EC (ogni presentazione
Medicinali allergeni| commercio di un medicinale Procedura MR IT RMS M.1.3.6 [supplementare dello stesso dosaggio e della stessa forma farmaceutica 39,00 9,00 IT49E0503403200000000010448 30,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
allergene diagnostico richiesto contemporaneamente alla prima domanda di AIC)
Autorizzazione all'immissione in
N AIC - Art. 10(4) Direttiva 2001/83/EC d i iato ad
Medicinali allergeni| ~ commercio di un medicinale Procedura MR IT RMS M137 | v rt. 10(4) Direttiva /EC (un dosaggioassociatoaduna | o, o, 239,00 | ITA9E0503403200000000010448 776,00 | IT26/0100003245BE00000003E0 | 1 | N
) . forma farmaceutica e ad una presentazione)
allergene diagnostico
Autorizzazione all'immissione in Nuova AIC - Art. 10(4) Direttiva 2001/83/EC (ogni dosaggio e/o forma
Medicinali allergeni| commercio di un medicinale Procedura MR IT RMS M.1.3.8 |farmaceutica supplementare richiesto contemporaneamente alla prima 272,00 64,00 IT49E0503403200000000010448 208,00 1T26)0100003245BE00000003EO 1 N
allergene diagnostico domanda di AIC)
Autorizzazione all'immissione in Nuova AIC - Art. 10(4) Direttiva 2001/83/EC (ogni presentazione
Medicinali allergeni| commercio di un medicinale Procedura MR IT RMS M.1.3.9 |supplementare dello stesso dosaggio/forma farmaceutica richiesto 39,00 9,00 IT49E0503403200000000010448 30,00 1T26)0100003245BE00000003EO 1 N
allergene diagnostico contemporaneamente alla prima domanda di AIC)
Autorizzazione all'immissione in
Estensi i i dell’Allegato | al Regol: to (CE) 1234/2008 l
Medicinali allergeni| ~ commercio di un medicinale Procedura MR IT RMS M.1.3.10 | EStensione ai sensi dellAllegato | al Regolamento (CE) (un solo 471,00 111,00 | IT49E0503403200000000010448 360,00 | IT26/0100003245BE00000003E0 | 1 | N
. . dosaggio associato ad una forma farmaceutica e ad una presentazione)
allergene diagnostico
. . A . Estensione ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 (tariffa
Autorizzazione allimmissione in ridotta per estensioni relative alla qualita in assenza di nuovi dati clinici per
Medicinali allergeni| commercio di un medicinale Procedura MR IT RMS M.1.3.11 P X . d . P 235,00 55,00 ITA9E0503403200000000010448 180,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
N N un solo dosaggio associato ad una forma farmaceutica e ad una
allergene diagnostico .
presentazione)
. . L . Estensione ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 (ogni
Autorizzazione allimmissione in dosaggio supplementare della stessa forma farmaceutica oggetto della
Medicinali allergeni| commercio di un medicinale Procedura MR IT RMS M.1.3.12 88 .pp A 88 . 136,00 32,00 IT49E0503403200000000010448 104,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
. . domanda di estensione presentato contemporaneamente alla domanda di
allergene diagnostico N
estensione)
Autorizzazione all'immissione in Estensione ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 (ogni
Medicinali allergeni| commercio di un medicinale Procedura MR IT RMS M.1.3.13 [ presentazione supplementare presentata contemporaneamente alla 39,00 9,00 IT49E0503403200000000010448 30,00 1T26)0100003245BE00000003EO 1 N

allergene diagnostico

domanda di estensione)




QUAN | QUAN
CATEGORIA SOTTOCATEGORIA TIPOLOGIA_PROCEDURA CODICE DESCRIZIONE_TARIFFA TOFLEI7A) RO LI IBAN_AIFA bARCLRRY] IBAN_MINISTERO TITA_ | TITA_
- - FFA FFA_AIFA - FFA_MDS - MINIM| MASSI
A MA
Autorizzazione all'immissione in
N AIC - Artt. 8(3), 10a e 10b Direttiva 2001/83/EC d i
Medicinali allergeni| ~commercio di un medicinale | Procedura nazionale/DC/MRITCMS | M2.1.1 | o2 rit. 8(3), 10a e 10b Direttiva (un dosaggio 19.640,00 462500 | ITA9E0503403200000000010448 15.015,00 | IT26J0100003245BE00000003E0 | 1 | N
) associato a una forma farmaceutica e a una presentazione)
allergene terapeutico
Autorizzazione all'immissione in Nuova AIC - Artt. 8(3), 10a e 10b Direttiva 2001/83/EC (un solo dosaggio e/o
Medicinali allergeni| commercio di un medicinale Procedura nazionale/DC/MR IT CMS M.2.1.2 [forma farmaceutica associato a una presentazione richiesto 1.948,00 459,00 IT49E0503403200000000010448 1.489,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
allergene terapeutico contestualmente alla prima domanda di AIC)
Autorizzazione all'immissione in Nuova AIC - Artt. 8(3), 10a e 10b Direttiva 2001/83/EC (ogni presentazione
Medicinali allergeni| commercio di un medicinale Procedura nazionale/DC/MR IT CMS M.2.1.3 |supplementare dello stesso dosaggio/forma farmaceutica richiesto 491,00 116,00 IT49E0503403200000000010448 375,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
allergene terapeutico contestualmente alla prima domanda di AIC)
Autorizzazione all'immissione in - .
Medicinali allergeni|  commercio di un medicinale | Proceduranazionale/DC/MRITCMS | M.2.1.4 | \UOV3AIC—Artt. 10(1), 10(3) e 10c Direttiva 2001/83/EC (un dosaggio 7.619,00 179400 | IT49E0503403200000000010448 5.82500 | IT2610100003245BE00000003E0 | 1 | N
) associato ad una forma farmaceutica e ad una presentazione)
allergene terapeutico
Autorizzazione all'immissione in Nuova AIC - Artt. 10(1), 10(3) e 10c Direttiva 2001/83/EC (ogni dosaggio e/o
Medicinali allergeni| commercio di un medicinale Procedura nazionale/DC/MR IT CMS M.2.1.5 [forma farmaceutica supplementare richiesto contemporaneamente alla 762,00 179,00 IT49E0503403200000000010448 583,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
allergene terapeutico prima domanda di AIC)
Autorizzazione all'immissione in Nuova AIC - Artt. 10(1), 10(3) e 10c Direttiva 2001/83/EC (ogni presentazione
Medicinali allergeni| commercio di un medicinale Procedura nazionale/DC/MR IT CMS M.2.1.6 [supplementare dello stesso dosaggio e della stessa forma farmaceutica 491,00 116,00 IT49E0503403200000000010448 375,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
allergene terapeutico richiesto contemporaneamente alla prima domanda di AIC)
Autorizzazione all'immissione in N . .
Medicinali allergeni|  commercio di un medicinale | Procedura nazionale/DG/MRITCMS | M.2.1.7 | \UOV3AIC —Art. 10(4) Direttiva 2001/83/EC (un dosaggio associatoaduna | ) ggq 2.990,00 | ITA9E0503403200000000010448 9.708,00 | IT2610100003245BE00000003E0 | 1 | N
) forma farmaceutica e ad una presentazione)
allergene terapeutico
Autorizzazione all'immissione in Nuova AIC - Art. 10(4) Direttiva 2001/83/EC (ogni dosaggio e/o forma
Medicinali allergeni| commercio di un medicinale Procedura nazionale/DC/MR IT CMS M.2.1.8 |farmaceutica supplementare richiesto contemporaneamente alla prima 762,00 179,00 IT49E0503403200000000010448 583,00 1T26)0100003245BE00000003EO 1 N
allergene terapeutico domanda di AIC)
Autorizzazione all'immissione in Nuova AIC - Art. 10(4) Direttiva 2001/83/EC (ogni presentazione
Medicinali allergeni| commercio di un medicinale Procedura nazionale/DC/MR IT CMS M.2.1.9 [supplementare dello stesso dosaggio/forma farmaceutica richiesto 491,00 116,00 IT49E0503403200000000010448 375,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
allergene terapeutico contemporaneamente alla prima domanda di AIC)
Autorizzazione all'immissione in
Estensi i i dell’Allegato | al Regol: to (CE) 1234/2008 l
Medicinali allergeni| commercio di un medicinale Procedura nazionale/DC/MRITCMS | M.2.1.10 S en5|.one a s?n5| e egato al Rego an?en 0(CE) ¥un solo 5.891,00 1.387,00 IT49E0503403200000000010448 4.504,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
. dosaggio associato ad una forma farmaceutica e ad una presentazione)
allergene terapeutico
. . AT . Estensione ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 (tariffa
Autorizzazione allimmissione in ridotta per estensioni relative alla qualita in assenza di nuovi dati clinici per
Medicinali allergeni| commercio di un medicinale Procedura nazionale/DC/MRITCMS  [M.2.1.11 P X . d . P 2.947,00 694,00 ITA9E0503403200000000010448 2.253,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
. un solo dosaggio associato ad una forma farmaceutica e ad una
allergene terapeutico .
presentazione)
- . A . Estensione ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 (ogni
Autorizzazione allimmissione in dosaggio supplementare della stessa forma farmaceutica oggetto della
Medicinali allergeni| commercio di un medicinale Procedura nazionale/DC/MRITCMS |M.2.1.12 g8 .pp A 68 . 1.701,00 401,00 IT49E0503403200000000010448 1.300,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
. domanda di estensione presentato contemporaneamente alla domanda di
allergene terapeutico )
estensione)
Autorizzazione all'immissione in Estensione ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 (ogni
Medicinali allergeni| commercio di un medicinale Procedura nazionale/DC/MRITCMS | M.2.1.13 [presentazione supplementare presentata contemporaneamente alla 491,00 116,00 IT49E0503403200000000010448 375,00 1T26)0100003245BE00000003EO 1 N
allergene terapeutico domanda di estensione)
Autorizzazione all'immissione in
N AIC - Artt. 8(3), 10a e 10b Direttiva 2001/83/EC d i
Medicinali allergeni| ~ commercio di un medicinale Procedura MR IT RMS M221 | o rit. 8(3), 10a e 10b Direttiva (un dosaggio 23.569,00 5.550,00 | IT49E0503403200000000010448 18.019,00 | IT26J0100003245BE00000003E0 | 1 | N
X associato a una forma farmaceutica e a una presentazione)
allergene terapeutico
Autorizzazione all'immissione in Nuova AIC - Artt. 8(3), 10a e 10b Direttiva 2001/83/EC (un solo dosaggio e/o
Medicinali allergeni| commercio di un medicinale Procedura MR IT RMS M.2.2.2 |forma farmaceutica associato a una presentazione richiesto 2.336,00 550,00 IT49E0503403200000000010448 1.786,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
allergene terapeutico contestualmente alla prima domanda di AIC)
Autorizzazione all'immissione in Nuova AIC - Artt. 8(3), 10a e 10b Direttiva 2001/83/EC (ogni presentazione
Medicinali allergeni| commercio di un medicinale Procedura MR IT RMS M.2.2.3 |supplementare dello stesso dosaggio/forma farmaceutica richiesto 589,00 139,00 IT49E0503403200000000010448 450,00 1T26)0100003245BE00000003EO 1 N
allergene terapeutico contestualmente alla prima domanda di AIC)
Autorizzazione all'immissione in
N AIC - Artt. 10(1), 10(3) e 10c Direttiva 2001/83/EC d i
Medicinali allergeni| ~ commercio di un medicinale Procedura MR IT RMS M2.24 | 0 rit. 10(1), 10(3) e 10c Direttiva (un dosaggio 9.143,00 2.153,00 | IT49E0503403200000000010448 6.990,00 | IT2610100003245BE00000003E0 | 1 | N
. associato ad una forma farmaceutica e ad una presentazione)
allergene terapeutico
Autorizzazione all'immissione in Nuova AIC - Artt. 10(1), 10(3) e 10c Direttiva 2001/83/EC (ogni dosaggio e/o
Medicinali allergeni| commercio di un medicinale Procedura MR IT RMS M.2.2.5 |forma farmaceutica supplementare richiesto contemporaneamente alla 914,00 215,00 IT49E0503403200000000010448 699,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N

allergene terapeutico

prima domanda di AIC)




QUAN | QUAN
CATEGORIA SOTTOCATEGORIA TIPOLOGIA_PROCEDURA CODICE DESCRIZIONE_TARIFFA TOFLEI7A) RO LI IBAN_AIFA bARCLRRY] IBAN_MINISTERO TITA_ | TITA_
- - FFA FFA_AIFA - FFA_MDS - MINIM| MASSI
A MA
Autorizzazione all'immissione in Nuova AIC - Artt. 10(1), 10(3) e 10c Direttiva 2001/83/EC (ogni presentazione
Medicinali allergeni| commercio di un medicinale Procedura MR IT RMS M.2.2.6 [supplementare dello stesso dosaggio e della stessa forma farmaceutica 589,00 139,00 IT49E0503403200000000010448 450,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
allergene terapeutico richiesto contemporaneamente alla prima domanda di AIC)
Autorizzazione all'immissione in
N AIC - Art. 10(4) Direttiva 2001/83/EC d i iato ad
Medicinali allergeni|  commercio di un medicinale Procedura MR IT RMS M2.27 | 0@ rt. 10(4) Direttiva Y/EC (un dosaggio associatoaduna | o 0 5 3.588,00 | ITA9E0503403200000000010448 11.650,00 | IT26J0100003245BE00000003E0 | 1 | N
. forma farmaceutica e ad una presentazione)
allergene terapeutico
Autorizzazione all'immissione in Nuova AIC - Art. 10(4) Direttiva 2001/83/EC (ogni dosaggio e/o forma
Medicinali allergeni| commercio di un medicinale Procedura MR IT RMS M.2.2.8 |farmaceutica supplementare richiesto contemporaneamente alla prima 914,00 215,00 IT49E0503403200000000010448 699,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
allergene terapeutico domanda di AIC)
Autorizzazione all'immissione in Nuova AIC - Art. 10(4) Direttiva 2001/83/EC (ogni presentazione
Medicinali allergeni| commercio di un medicinale Procedura MR IT RMS M.2.2.9 [supplementare dello stesso dosaggio/forma farmaceutica richiesto 589,00 139,00 IT49E0503403200000000010448 450,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
allergene terapeutico contemporaneamente alla prima domanda di AIC)
Autorizzazione all'immissione in
Estensi i i dell’Allegato | al Regol: to (CE) 1234/2008 l
Medicinali allergeni|  commercio di un medicinale Procedura MR IT RMS M.2.2.10| EStensione ai sensi dellAllegato | al Regolamento (CE) unsolo 15 176,00 1665,00 | TA9E0503403200000000010448 540500 | IT2610100003245BE00000003E0 | 1 | N
) dosaggio associato ad una forma farmaceutica e ad una presentazione)
allergene terapeutico
. . AT . Estensione ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 (tariffa
Autorizzazione all'immissione in R . . s . o
o X o L ridotta per estensioni relative alla qualita in assenza di nuovi dati clinici per
Medicinali allergeni| commercio di un medicinale Procedura MR IT RMS M.2.2.11 ) . . 3.535,00 832,00 IT49E0503403200000000010448 2.703,00 1T26)0100003245BE00000003EO 1 N
. un solo dosaggio associato ad una forma farmaceutica e ad una
allergene terapeutico .
presentazione)
. . . L . Estensione ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 (ogni
Autorizzazione allimmissione in dosaggio supplementare della stessa forma farmaceutica oggetto della
Medicinali allergeni| commercio di un medicinale Procedura MR IT RMS M.2.2.12 £ .pp | 68 . 2.043,00 481,00 IT49E0503403200000000010448 1.562,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
. domanda di estensione presentato contemporaneamente alla domanda di
allergene terapeutico )
estensione)
Autorizzazione all'immissione in Estensione ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 (ogni
Medicinali allergeni| commercio di un medicinale Procedura MR IT RMS M.2.2.13 | presentazione supplementare presentata contemporaneamente alla 589,00 139,00 IT49E0503403200000000010448 450,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
allergene terapeutico domanda di estensione)
Autorizzazione all'immissione in
N AIC - Artt. 8(3), 10a e 10b Direttiva 2001/83/EC d i
Medicinali allergeni| commercio di un medicinale Procedura DC ITRMS M.2.3.1 uova. " (3), 10ae . rettiva .(un osagglo 3.928,00 925,00 IT49E0503403200000000010448 3.003,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
. associato a una forma farmaceutica e a una presentazione)
allergene terapeutico
Autorizzazione all'immissione in Nuova AIC - Artt. 8(3), 10a e 10b Direttiva 2001/83/EC (un solo dosaggio e/o
Medicinali allergeni| commercio di un medicinale Procedura DC ITRMS M.2.3.2 [forma farmaceutica associato a una presentazione richiesto 390,00 92,00 IT49E0503403200000000010448 298,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
allergene terapeutico contestualmente alla prima domanda di AIC)
Autorizzazione all'immissione in Nuova AIC - Artt. 8(3), 10a e 10b Direttiva 2001/83/EC (ogni presentazione
Medicinali allergeni| commercio di un medicinale Procedura DC ITRMS M.2.3.3 [supplementare dello stesso dosaggio/forma farmaceutica richiesto 98,00 23,00 IT49E0503403200000000010448 75,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
allergene terapeutico contestualmente alla prima domanda di AIC)
Autorizzazione all'immissione in
N AIC - Artt. 10(1), 10(3) e 10c Direttiva 2001/83/EC d i
Medicinali allergeni| ~ commercio di un medicinale Procedura DC IT RMS M2.34 | 0 rit. 10(1), 10(3) e 10c Direttiva (un dosaggio 1.524,00 350,00 | ITA9E0503403200000000010448 116500 | IT26J0100003245BE00000003E0 | 1 | N
X associato ad una forma farmaceutica e ad una presentazione)
allergene terapeutico
Autorizzazione all'immissione in Nuova AIC - Artt. 10(1), 10(3) e 10c Direttiva 2001/83/EC (ogni dosaggio e/o
Medicinali allergeni| commercio di un medicinale Procedura DC ITRMS M.2.3.5 |forma farmaceutica supplementare richiesto contemporaneamente alla 682,00 161,00 IT49E0503403200000000010448 521,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
allergene terapeutico prima domanda di AIC)
Autorizzazione all'immissione in Nuova AIC - Artt. 10(1), 10(3) e 10c Direttiva 2001/83/EC (ogni presentazione
Medicinali allergeni| commercio di un medicinale Procedura DC ITRMS M.2.3.6 |supplementare dello stesso dosaggio e della stessa forma farmaceutica 98,00 23,00 IT49E0503403200000000010448 75,00 1T26)0100003245BE00000003EO 1 N
allergene terapeutico richiesto contemporaneamente alla prima domanda di AIC)
Autorizzazione all'immissione in
N AIC - Art. 10(4) Direttiva 2001/83/EC d i iato ad
Medicinali allergeni| ~ commercio di un medicinale Procedura DC IT RMS M237 | v rt. 10(4) Direttiva /EC (un dosaggioassociatoaduna | ) ¢, o 598,00 | ITA9E0503403200000000010448 1942,00 | IT260100003245BE00000003E0 | 1 | N
X forma farmaceutica e ad una presentazione)
allergene terapeutico
Autorizzazione all'immissione in Nuova AIC - Art. 10(4) Direttiva 2001/83/EC (ogni dosaggio e/o forma
Medicinali allergeni| commercio di un medicinale Procedura DC ITRMS M.2.3.8 |farmaceutica supplementare richiesto contemporaneamente alla prima 682,00 161,00 IT49E0503403200000000010448 521,00 1T26)0100003245BE00000003EO 1 N
allergene terapeutico domanda di AIC)
Autorizzazione all'immissione in Nuova AIC - Art. 10(4) Direttiva 2001/83/EC (ogni presentazione
Medicinali allergeni| commercio di un medicinale Procedura DC ITRMS M.2.3.9 |supplementare dello stesso dosaggio/forma farmaceutica richiesto 98,00 23,00 IT49E0503403200000000010448 75,00 1T26)0100003245BE00000003EO 1 N
allergene terapeutico contemporaneamente alla prima domanda di AIC)
Autorizzazione all'immissione in
Estensi i i dell’Allegato | al Regol: to (CE) 1234/2008 l
Medicinali allergeni| ~ commercio di un medicinale Procedura DC IT RMS M.2.3.10 | EStensione i sensi dellAllegato | al Regolamento (CE) (unsolo |, 12 00 277,00 | ITA9E0503403200000000010448 901,00 | IT26/0100003245BE00000003E0 | 1 | N

allergene terapeutico

dosaggio associato ad una forma farmaceutica e ad una presentazione)




QUAN | QUAN
CATEGORIA SOTTOCATEGORIA TIPOLOGIA_PROCEDURA CODICE DESCRIZIONE_TARIFFA TOFLEI7A) RO LI IBAN_AIFA bARCLRRY] IBAN_MINISTERO TITA_ | TITA_
- - FFA FFA_AIFA - FFA_MDS - MINIM| MASSI
A MA
. . . - . Estensione ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 (tariffa
Autorizzazione all'immissione in . - . . . G
- X o L ridotta per estensioni relative alla qualita in assenza di nuovi dati clinici per
Medicinali allergeni| commercio di un medicinale Procedura DC IT RMS M.2.3.11 ) . . 589,00 139,00 IT49E0503403200000000010448 450,00 1T26)0100003245BE00000003EO 1 N
. un solo dosaggio associato ad una forma farmaceutica e ad una
allergene terapeutico .
presentazione)
. R . L N Estensione ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 (ogni
Autorizzazione allimmissione in dosaggio supplementare della stessa forma farmaceutica oggetto della
Medicinali allergeni| commercio di un medicinale Procedura DC ITRMS M.2.3.12 e vpp . £ . 340,00 80,00 IT49E0503403200000000010448 260,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
) domanda di estensione presentato contemporaneamente alla domanda di
allergene terapeutico )
estensione)
Autorizzazione all'immissione in Estensione ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 (ogni
Medicinali allergeni| commercio di un medicinale Procedura DC ITRMS M.2.3.13 | presentazione supplementare presentata contemporaneamente alla 98,00 23,00 IT49E0503403200000000010448 75,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
allergene terapeutico domanda di estensione)
Autorizzazione all'immissione in
o | commercio di un medicinale . Nuova AIC - Artt. 8(3), 10a e 10b Direttiva 2001/83/EC (un dosaggio
Medicinali allergeni . Procedura nazionale/DC/MR IT CMS M.3.1.1 . . . 13.094,00 3.083,00 IT49E0503403200000000010448 10.011,00 1T26)0100003245BE00000003EO 1 N
allergene terapeutico a bassa associato a una forma farmaceutica e a una presentazione)
prevalenza
Autorizzazione all'immissione in _— )
commercio di un medicinale Nuova AIC - Artt. 8(3), 10a e 10b Direttiva 2001/83/EC (un solo dosaggio e/o
Medicinali allergeni allergene terapeutico a bassa Procedura nazionale/DC/MR IT CMS M.3.1.2 [forma farmaceutica associato a una presentazione richiesto 1.299,00 306,00 IT49E0503403200000000010448 993,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
g P contestualmente alla prima domanda di AIC)
prevalenza
Autorizzazione all'immissione in
commercio di un medicinale Nuova AIC - Artt. 8(3), 10a e 10b Direttiva 2001/83/EC (ogni presentazione
Medicinali allergeni allergene terapeutico a bassa Procedura nazionale/DC/MRITCMS | M.3.1.3 |supplementare dello stesso dosaggio/forma farmaceutica richiesto 327,00 77,00 ITA9E0503403200000000010448 250,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
g P contestualmente alla prima domanda di AIC)
prevalenza
Autorizzazione all'immissione in
io di dicinals Nuova AIC - Artt. 10(1), 10(3) e 10c Direttiva 2001/83/EC (un dosaggio
Medicinali allergeni| SO erclo diun medicinale o o 4 ira nazionale/DC/MRITCMS | M3.2.4 | 02 (1), 10(3) e 10c Direttiv (un dosaggi 5.079,00 1196,00 | ITA9E0503403200000000010448 3.883,00 | IT2610100003245BE00000003E0 | 1 | N
allergene terapeutico a bassa associato ad una forma farmaceutica e ad una presentazione)
prevalenza
Autorizzazione all'immissione in
commercio di un medicinale Nuova AIC - Artt. 10(1), 10(3) e 10c Direttiva 2001/83/EC (ogni dosaggio e/o
Medicinali allergeni allergene terapeutico a bassa Procedura nazionale/DC/MR IT CMS M.3.1.5 [forma farmaceutica supplementare richiesto contemporaneamente alla 509,00 120,00 IT49E0503403200000000010448 389,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
g P prima domanda di AIC)
prevalenza
Autorizzazione all'immissione in - . .
commercio di un medicinale Nuova AIC - Artt. 10(1), 10(3) e 10c Direttiva 2001/83/EC (ogni presentazione
Medicinali allergeni allergene terapeutico a bassa Procedura nazionale/DC/MR IT CMS M.3.1.6 [supplementare dello stesso dosaggio e della stessa forma farmaceutica 327,00 77,00 IT49E0503403200000000010448 250,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
8 P richiesto contemporaneamente alla prima domanda di AIC)
prevalenza
Autorizzazione all'immissione in
o | commercio di un medicinale . Nuova AIC - Art. 10(4) Direttiva 2001/83/EC (un dosaggio associato ad una
Medicinali allergeni ) Procedura nazionale/DC/MRIT CMS M.3.1.7 . ) 8.465,00 1.993,00 ITA9E0503403200000000010448 6.472,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
allergene terapeutico a bassa forma farmaceutica e ad una presentazione)
prevalenza
Autorizzazi Limmissione i
l:;:i:';gzlaur:':g:;'l:zlee'" Nuova AIC - Art. 10(4) Direttiva 2001/83/EC (ogni dosaggio /o forma
Medicinali allergeni allergene terapeutico a bassa Procedura nazionale/DC/MR IT CMS M.3.1.8 [farmaceutica supplementare richiesto contemporaneamente alla prima 509,00 120,00 IT49E0503403200000000010448 389,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
g P domanda di AIC)
prevalenza
Autorizzazione all'immissione in
commercio di un medicinale Nuova AIC - Art. 10(4) Direttiva 2001/83/EC (ogni presentazione
Medicinali allergeni allergene terapeutico a bassa Procedura nazionale/DC/MRIT CMS M.3.1.9 [supplementare dello stesso dosaggio/forma farmaceutica richiesto 327,00 77,00 ITA9E0503403200000000010448 250,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
g P contemporaneamente alla prima domanda di AIC)
prevalenza
Autorizzazione all'immissione in
io di dicinals Estensione ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 solo
Medicinali allergeni| SO ercio diunmedicinale o ooy ira nazionale/DC/MRITCMS | M.3.1.10]| o oo ione al Senst & golamento (CE) (un 3.928,00 925,00 | ITA9E0503403200000000010448 3.003,00 | IT2610100003245BE00000003E0 | 1 | N
allergene terapeutico a bassa dosaggio associato ad una forma farmaceutica e ad una presentazione)
prevalenza
Autorizzazione all'immissione in Estensione ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 (tariffa
iodi dicinal idott: tensioni relative all: lita i di i dati clinici
Medicinali allergeni| SO er¢0 Al un MedICInAte 1o o yira nazionale/DC/MR ITCMS | M.3.1.11|" 00 2 Perestensioniretative afla quatita in assenza dinuovi dati cinicl per—| - g o 462,00 | ITA9E0503403200000000010448 1502,00 | IT26J0100003245BE00000003E0 | 1 | N

allergene terapeutico a bassa
prevalenza

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




QUAN | QUAN
CATEGORIA SOTTOCATEGORIA TIPOLOGIA_PROCEDURA CODICE DESCRIZIONE_TARIFFA TOFLEI7A) RO LI IBAN_AIFA bARCLRRY] IBAN_MINISTERO TITA_ | TITA_
- - FFA FFA_AIFA - FFA_MDS - MINIM| MASSI
A MA
Autorizzazione all'immissione in Estensione ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 (ogni
o .| commercio di un medicinale . dosaggio supplementare della stessa forma farmaceutica oggetto della
Medicinali allergeni . Procedura nazionale/DC/MRITCMS | M.3.1.12 A . n 1.134,00 267,00 IT49E0503403200000000010448 867,00 1T26)0100003245BE00000003EO 1 N
allergene terapeutico a bassa domanda di estensione presentato contemporaneamente alla domanda di
prevalenza estensione)
Autorizzazione all'immissione in . . R .
commercio di un medicinale Estensione ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 (ogni
Medicinali allergeni allergene terapeutico a bassa Procedura nazionale/DC/MRITCMS | M.3.1.13 [presentazione supplementare presentata contemporaneamente alla 327,00 77,00 IT49E0503403200000000010448 250,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
g P domanda di estensione)
prevalenza
Autorizzazione all'immissione in
o | commercio di un medicinale Nuova AIC - Artt. 8(3), 10a e 10b Direttiva 2001/83/EC (un dosaggio
Medicinali allergeni . Procedura MR IT RMS M.3.2.1 . . . 2.619,00 617,00 IT49E0503403200000000010448 2.002,00 1T26)0100003245BE00000003EO 1 N
allergene terapeutico a bassa associato a una forma farmaceutica e a una presentazione)
prevalenza
Autorizzazione all'immissione in _— )
commercio di un medicinale Nuova AIC - Artt. 8(3), 10a e 10b Direttiva 2001/83/EC (un solo dosaggio e/o
Medicinali allergeni allergene terapeutico a bassa Procedura MR IT RMS M.3.2.2 |forma farmaceutica associato a una presentazione richiesto 259,00 61,00 IT49E0503403200000000010448 198,00 1T26)0100003245BE00000003EO 1 N
g P contestualmente alla prima domanda di AIC)
prevalenza
Autorizzazione all'immissione in
commercio di un medicinale Nuova AIC - Artt. 8(3), 10a e 10b Direttiva 2001/83/EC (ogni presentazione
Medicinali allergeni allergene terapeutico a bassa Procedura MR IT RMS M.3.2.3 [supplementare dello stesso dosaggio/forma farmaceutica richiesto 65,00 15,00 IT49E0503403200000000010448 50,00 1T26)0100003245BE00000003EO 1 N
g P contestualmente alla prima domanda di AIC)
prevalenza
Autorizzazione all'immissione in
io di dicinals Nuova AIC - Artt. 10(1), 10(3) e 10c Direttiva 2001/83/EC (un dosaggio
Medicinali allergeni| O™ er¢l0 ¢ un medicinate Procedura MR IT RMS M3.24 | O (1), 10(3) e 10c Direttiv (un dosaggi 1.015,00 239,00 | ITA9E0503403200000000010448 776,00 | IT26/0100003245BE00000003E0 | 1 | N
allergene terapeutico a bassa associato ad una forma farmaceutica e ad una presentazione)
prevalenza
Autorizzazione all'immissione in
commercio di un medicinale Nuova AIC - Artt. 10(1), 10(3) e 10c Direttiva 2001/83/EC (ogni dosaggio e/o
Medicinali allergeni allergene terapeutico a bassa Procedura MR IT RMS M.3.2.5 |forma farmaceutica supplementare richiesto contemporaneamente alla 454,00 107,00 IT49E0503403200000000010448 347,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
g P prima domanda di AIC)
prevalenza
Autorizzazione all'immissione in - . .
commercio di un medicinale Nuova AIC - Artt. 10(1), 10(3) e 10c Direttiva 2001/83/EC (ogni presentazione
Medicinali allergeni allergene terapeutico a bassa Procedura MR IT RMS M.3.2.6 [supplementare dello stesso dosaggio e della stessa forma farmaceutica 65,00 15,00 IT49E0503403200000000010448 50,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
8 P richiesto contemporaneamente alla prima domanda di AIC)
prevalenza
Autorizzazione all'immissione in
o .| commercio diun medicinale Nuova AIC - Art. 10(4) Direttiva 2001/83/EC (un dosaggio associato ad una
Medicinali allergeni ) Procedura MR IT RMS M.3.2.7 . . 1.693,00 399,00 ITA9E0503403200000000010448 1.294,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
allergene terapeutico a bassa forma farmaceutica e ad una presentazione)
prevalenza
Autorizzazi Limmissione i
l:;:i:';gzlaur:':g:;'l:zlee'" Nuova AIC - Art. 10(4) Direttiva 2001/83/EC (ogni dosaggio /o forma
Medicinali allergeni allergene terapeutico a bassa Procedura MR IT RMS M.3.2.8 [farmaceutica supplementare richiesto contemporaneamente alla prima 454,00 107,00 IT49E0503403200000000010448 347,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
g P domanda di AIC)
prevalenza
Autorizzazione all'immissione in
commercio di un medicinale Nuova AIC - Art. 10(4) Direttiva 2001/83/EC (ogni presentazione
Medicinali allergeni allergene terapeutico a bassa Procedura MR IT RMS M.3.2.9 [supplementare dello stesso dosaggio/forma farmaceutica richiesto 65,00 15,00 ITA9E0503403200000000010448 50,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
g P contemporaneamente alla prima domanda di AIC)
prevalenza
Autorizzazione all'immissione in
io di dicinals Estensione ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 solo
Medicinali allergeni| SO er¢io d un medicinate Procedura MR IT RMS M.3.2.10| > cnsione aisensi g golamento (CE) (un 785,00 185,00 | IT49E0503403200000000010448 600,00 | IT26/0100003245BE00000003E0 | 1 | N
allergene terapeutico a bassa dosaggio associato ad una forma farmaceutica e ad una presentazione)
prevalenza
Autorizzazione all'immissione in Estensione ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 (tariffa
iodi dicinal idott: tensioni relative all: lita i di i dati clinici
Medicinali allergeni| SO ¢ ¢'0 ¢! un medicinate Procedura MR IT RMS M.3.2.11 |"'CONa perestensioni relative afa qualita In assenza i nUOVI Gl CANICIPET | 59, 4 93,00 | ITA9E0503403200000000010448 301,00 | IT26/0100003245BE00000003E0 | 1 | N
allergene terapeutico a bassa un solo dosaggio associato ad una forma farmaceutica e ad una
prevalenza presentazione)
Autorizzazione all'immissione in Estensione ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 (ogni
io di dicinals d i [( tare della st f f ti tto dell
Medicinali allergeni| SO er¢lo diun medicinate Procedura MR IT RMS M.3.2.12 | d0Sa88I0 supplementare della stessa forma farmaceutica oggetto della 226,00 53,00 | ITA9E0503403200000000010448 173,00 | IT2610100003245BE00000003E0 | 1 | N

allergene terapeutico a bassa
prevalenza

domanda di estensione presentato contemporaneamente alla domanda di
estensione)




QUAN | QUAN
CATEGORIA SOTTOCATEGORIA TIPOLOGIA_PROCEDURA CODICE DESCRIZIONE_TARIFFA TOFLEI7A) RO LI IBAN_AIFA bARCLRRY] IBAN_MINISTERO TITA_ | TITA_
- - FFA FFA_AIFA - FFA_MDS - MINIM| MASSI
A MA
Autorizzazione all'immissione in
commercio di un medicinale Estensione ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 (ogni
Medicinali allergeni . Procedura MR IT RMS M.3.2.13 | presentazione supplementare presentata contemporaneamente alla 65,00 15,00 IT49E0503403200000000010448 50,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
allergene terapeutico a bassa n .
domanda di estensione)
prevalenza
Autorizzazione all'immissione in
iodi dicinals Nuova AIC - Artt. 8(3), 10a e 10b Direttiva 2001/83/EC (un dosaggio
Medicinali allergeni| SO er¢l0 ¢ un medicinate Procedura DC IT RMS M.3.3.1 ) (3) X ( 28 15.712,00 3.700,00 | IT49E0503403200000000010448 12.012,00 | IT26)0100003245BE00000003E0 | 1 | N
allergene terapeutico a bassa associato a una forma farmaceutica e a una presentazione)
prevalenza
Autorizzazione all'immissione in
commercio di un medicinale Nuova AIC - Artt. 8(3), 10a e 10b Direttiva 2001/83/EC (un solo dosaggio e/o
Medicinali allergeni allergene terapeutico a bassa Procedura DC IT RMS M.3.3.2 [forma farmaceutica associato a una presentazione richiesto 1.558,00 367,00 IT49E0503403200000000010448 1.191,00 1T26)0100003245BE00000003EO 1 N
g P contestualmente alla prima domanda di AIC)
prevalenza
Autorizzazione all'immissione in _— X )
commercio di un medicinale Nuova AIC - Artt. 8(3), 10a e 10b Direttiva 2001/83/EC (ogni presentazione
Medicinali allergeni allergene terapeutico a bassa Procedura DC ITRMS M.3.3.3 [supplementare dello stesso dosaggio/forma farmaceutica richiesto 394,00 93,00 IT49E0503403200000000010448 301,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
g P contestualmente alla prima domanda di AIC)
prevalenza
Autorizzazione all'immissione in
o .| commercio di un medicinale Nuova AIC - Artt. 10(1), 10(3) e 10c Direttiva 2001/83/EC (un dosaggio
Medicinali allergeni . Procedura DC IT RMS M.3.34 . ) ) 6.095,00 1.435,00 IT49E0503403200000000010448 4.660,00 1T26)0100003245BE00000003EO 1 N
allergene terapeutico a bassa associato ad una forma farmaceutica e ad una presentazione)
prevalenza
Autorizzazione all'immissione in o . X
commercio di un medicinale Nuova AIC - Artt. 10(1), 10(3) e 10c Direttiva 2001/83/EC (ogni dosaggio /o
Medicinali allergeni allergene terapeutico a bassa Procedura DC ITRMS M.3.3.5 [forma farmaceutica supplementare richiesto contemporaneamente alla 610,00 144,00 IT49E0503403200000000010448 466,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
g P prima domanda di AIC)
prevalenza
Autorizzazione all'immissione in
commercio di un medicinale Nuova AIC - Artt. 10(1), 10(3) e 10c Direttiva 2001/83/EC (ogni presentazione
Medicinali allergeni allergene terapeutico a bassa Procedura DC ITRMS M.3.3.6 [supplementare dello stesso dosaggio e della stessa forma farmaceutica 394,00 93,00 ITA9E0503403200000000010448 301,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
g P richiesto contemporaneamente alla prima domanda di AIC)
prevalenza
Autorizzazione all'immissione in
io di dicinals Nuova AIC - Art. 10(4) Direttiva 2001/83/EC (un dosaggio associato ad una
Medicinali allergeni| O™ er¢l0 ¢ un medicinate Procedura DC IT RMS M3.37 | o 10(4) Direttiv V/EC (u gel ! Y 10.159,00 2:392,00 | ITA9E0503403200000000010448 7.767,00 | IT2610100003245BE00000003E0 | 1 | N
allergene terapeutico a bassa forma farmaceutica e ad una presentazione)
prevalenza
Autorizzazione all'immissione in
commercio di un medicinale Nuova AIC - Art. 10(4) Direttiva 2001/83/EC (ogni dosaggio e/o forma
Medicinali allergeni allergene terapeutico a bassa Procedura DC ITRMS M.3.3.8 |farmaceutica supplementare richiesto contemporaneamente alla prima 610,00 144,00 IT49E0503403200000000010448 466,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
g P domanda di AIC)
prevalenza
Autorizzazi Limmissione i
l:;:i:';gzlaur:':g:;'l:zlee'" Nuova AIC - Art. 10(4) Direttiva 2001/83/EC (ogni presentazione
Medicinali allergeni allergene terapeutico a bassa Procedura DC ITRMS M.3.3.9 [supplementare dello stesso dosaggio/forma farmaceutica richiesto 394,00 93,00 IT49E0503403200000000010448 301,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
g P contemporaneamente alla prima domanda di AIC)
prevalenza
Autorizzazione all'immissione in
o | commercio di un medicinale Estensione ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 (un solo
Medicinali allergeni ) Procedura DC ITRMS M.3.3.10 . . . . 4.714,00 1.110,00 ITA9E0503403200000000010448 3.604,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
allergene terapeutico a bassa dosaggio associato ad una forma farmaceutica e ad una presentazione)
prevalenza
Autorizzazione all'immissione in Estensione ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 (tariffa
io di dicinals idott: tensioni relative all: lita i di i dati clinici
Medicinali allergeni| SO er¢io d un medicinate Procedura DC IT RMS M.3.3.11 |"100ta per estensioni retative afa qualita In assenza di nuovi Gatl CNICI T | 356 1 555,00 | ITA9E0503403200000000010448 1.801,00 | IT26J0100003245BE00000003E0 | 1 | N
allergene terapeutico a bassa un solo dosaggio associato ad una forma farmaceutica e ad una
prevalenza presentazione)
Autorizzazione all'immissione in Estensione ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 (ogni
iodi dicinal d i [( tare della st f f ti tto dell:
Medicinali allergeni| SO ¢ ¢'0 ¢! un medicinate Procedura DC IT RMS M.3.3.12 | d0saggio supplementare della stessa forma farmaceutica oggetto della ~ 1\ 5o 321,00 | ITA9E0503403200000000010448 1.040,00 | IT26J0100003245BE00000003E0 | 1 | N
allergene terapeutico a bassa domanda di estensione presentato contemporaneamente alla domanda di
prevalenza estensione)
Autorizzazione all'immissione in
commercio di un medicinale Estensione ai sensi dell’Allegato | al Regolamento (CE) 1234/2008 (ogni
Medicinali allergeni Procedura DC ITRMS M.3.3.13 | presentazione supplementare presentata contemporaneamente alla 394,00 93,00 IT49E0503403200000000010448 301,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N

allergene terapeutico a bassa
prevalenza

domanda di estensione)




QUAN | QUAN
CATEGORIA SOTTOCATEGORIA TIPOLOGIA_PROCEDURA CODICE DESCRIZIONE_TARIFFA TOFLEI7A) RO LI IBAN_AIFA bARCLRRY] IBAN_MINISTERO TITA_ | TITA_
- - FFA FFA_AIFA - FFA_MDS - MINIM| MASSI
A MA
Modifica di un'autorizzazione Procedura nazionale/MR IT CMS - Grouping/Worksharing - Variazioni tipo IA ai
o .| allimmissione in commercio di . . o sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la
Medicinali allergeni . Grouping e Worksharing di variazioni M4.1.1 . .. . . - 88,00 21,00 IT49E0503403200000000010448 67,00 1T26)0100003245BE00000003EO 1 N
un medicinale allergene tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni
diagnostico autorizzate di un medicinale
Modifica di un'autorizzazione Procedura MR IT RMS - Grouping/Worksharing - Variazioni tipo IA ai sensi del
Wimmissi i io di Regol; to (CE) 1234/2008 - | di modifica identica, la tariff
Medicinali allergeni| 24 mmissionein commerciodi | i Worksharing divariazioni | M.4.1.2 | ego@mento (CE) n caso dimodifica identica, fa taritla copre 106,00 2500 | ITA9E0503403200000000010448 81,00 1T2610100003245BE00000003E0 | 1 | N
un medicinale allergene tutti | dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzate di un
diagnostico medicinale
s " . . Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all’art. 6 del DM
Modifica di un'autorizzazione o N
. o N o Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS -
- | allimmissione in commercio di X R ) ) . X )
Medicinali allergeni un medicinate allergene Grouping e Worksharing di variazioni M.4.1.3 |Grouping/Worksharing - Variazioni tipo IA ai sensi del Regolamento (CE) 67,00 16,00 ITA9E0503403200000000010448 51,00 1T26)0100003245BE00000003EO 1 N
diagnostico g 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le
g forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzate di un medicinale
s " . . Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all’art. 6 del DM
Modifica di un'autorizzazione o . .
allimmissione in commercio di Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS - Grouping/Worksharing -
Medicinali allergeni un medicinate allergene Grouping e Worksharing di variazioni M.4.1.4 |Variazioni tipo IA ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di 80,00 19,00 IT49E0503403200000000010448 61,00 1T26)0100003245BE00000003EO 1 N
diagnostico g modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le
g presentazioni autorizzate di un medicinale
s " . . Procedura nazionale/MR IT CMS - Grouping/Worksharing - Variazioni tipo IB ai
Modifica di un'autorizzazione ) h c o )
allimmissione in commercio di sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la
Medicinali allergeni un medicinale allergene Grouping e Worksharing di variazioni | M.4.1.5 |tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni 204,00 48,00 ITA9E0503403200000000010448 156,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
diagnostico g autorizzati di un medicinale. - Si applica anche alla modifica Regime di
g Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008.
s " . " Procedura MR IT RMS - Grouping/Worksharing - Variazioni tipo IB ai sensi del
Modifica di un'autorizzazione ) o . )
allimmissione in commercio di Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre
Medicinali allergeni un medicinale allergene Grouping e Worksharing di variazioni | M.4.1.6 [tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un 245,00 58,00 ITA9E0503403200000000010448 187,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
diagnostico g medicinale. - Si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del
g 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 -
Modifica di un'autorizzazione ) ) o . )
o - Grouping/Worksharing - Variazioni tipo IB ai sensi del Regolamento (CE)
N .| allimmissione in commercio di ) N N o ) - X
Medicinali allergeni un medicinale allergene Grouping e Worksharing di variazioni | M.4.1.7 |1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le 153,00 36,00 IT49E0503403200000000010448 117,00 1T26)0100003245BE00000003EO 1 N
diagnostico g forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un medicinale. - Si
g 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
Modifica di un'autorizzazione Pubblici e PMI per variazioni di cui all’art. 6 del DM Ministero Salute del
allimmissione in commercio di 6.12.16 - Procedura MR IT RMS - Grouping/Worksharing - Variazioni tipo IB ai
Medicinali allergeni . Grouping e Worksharing di variazioni | M.4.1.8 . ping/W X g“ X X P 184,00 43,00 ITA9E0503403200000000010448 141,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
un medicinale allergene sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la
diagnostico tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni
autorizzati di un medicinale. - Si applica anche alla modifica Regime di
Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008.
. . . . Procedura nazionale/MR IT CMS - Grouping/Worksharing - Variazioni tipo Il ai
Modifica di un'autorizzazione . . " e
allimmissione in commercio di sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa base. In caso di modifica
Medicinali allergeni un medicinale allergene Grouping e Worksharing di variazioni | M.4.1.9 |identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le 2.446,00 576,00 IT49E0503403200000000010448 1.870,00 1T26)0100003245BE00000003EO 1 N
diagnostico g presentazioni autorizzate di un medicinale - Si applica anche alla modifica
g Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008.
Modifica di un‘autorizzazione Procedura MR IT RMS - Groupmg/\l\{orkshanng—Vanaz}mm tl‘p.u Il ‘al ser{m del
allimmissione in commercio di Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa base. In caso di modifica identica, la
Medicinali allergeni Grouping e Worksharing di variazioni [ M.4.1.10 |tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni 2.936,00 691,00 IT49E0503403200000000010448 2.245,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N

un medicinale allergene
diagnostico

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_TARI
FFA

IMPORTO_TARI
FFA_AIFA

IBAN_AIFA

IMPORTO_TARI
FFA_MDS

IBAN_MINISTERO

QUAN

TITA_

MINIM
A

QUAN

TITA_

MASSI
MA

Medicinali allergeni

Modifica di un'autorizzazione
allimmissione in commercio di
un medicinale allergene
diagnostico

Grouping e Worksharing di variazioni

M.4.1.11

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 -
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.

1.835,00

432,00

IT49E0503403200000000010448

1.403,00

1T26J0100003245BE00000003EO

Medicinali allergeni

Modifica di un'autorizzazione
allimmissione in commercio di
un medicinale allergene
diagnostico

Grouping e Worksharing di variazioni

M.4.1.12

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 - 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.

2.201,00

518,00

ITA9E0503403200000000010448

1.683,00

1T26)0100003245BE00000003EO

Medicinali allergeni

Modifica di un'autorizzazione
allimmissione in commercio di
un medicinale allergene
diagnostico

Grouping e Worksharing di variazioni

M.4.1.13

Procedura nazionale/MR IT CMS - Grouping/Worksharing - Variazioni tipo Il ai
sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - tariffa ridotta prevista per: - le
variazioni relative alla qualita (ad es. le modifiche alla documentazione
chimica, farmaceutica e biologica) per le quali non vengono presentati nuovi
dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati bibliografici, preclinici e quelli di
Farmacovigilanza sono da considerarsi dati clinici); - e 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).

1.223,00

288,00

IT49E0503403200000000010448

935,00

1T26J0100003245BE00000003EO

Medicinali allergeni

Modifica di un'autorizzazione
allimmissione in commercio di
un medicinale allergene
diagnostico

Grouping e Worksharing di variazioni

M.4.1.14

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 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).

1.468,00

346,00

IT49E0503403200000000010448

1.122,00

1T26J0100003245BE00000003EO

Medicinali allergeni

Modifica di un'autorizzazione
allimmissione in commercio di
un medicinale allergene
diagnostico

Grouping e Worksharing di variazioni

M.4.1.15

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 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).

917,00

216,00

IT49E0503403200000000010448

701,00

1T26J0100003245BE00000003EO




QUAN | QUAN
CATEGORIA SOTTOCATEGORIA TIPOLOGIA_PROCEDURA CODICE DESCRIZIONE_TARIFFA TOFLEI7A) RO LI IBAN_AIFA bARCLRRY] IBAN_MINISTERO TITA_ | TITA_
- - FFA FFA_AIFA - FFA_MDS - MINIM| MASSI
A MA
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
. . 5 . documentazione chimica, farmaceutica e biologica) per le quali non vengono
Modifica di un'autorizzazione X L ) P, -
allimmissione in commercio di presentati nuovi dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati bibliografici,
Medicinali allergeni un medicinale allergene Grouping e Worksharing di variazioni | M.4.1.16 [preclinici e quelli di Farmacovigilanza sono da considerarsi dati clinici); - le 1.101,00 259,00 IT49E0503403200000000010448 842,00 1T26)0100003245BE00000003EO 1 N
diagnostico E variazioni relative al Modulo 1 qualora non comportino la presentazione di
e ulteriori aggiornamenti degli altri moduli; sono escluse le variazioni che
comportano la modifica di RCP e FI; - le variazioni relative al’RCP,
etichettatura e/o foglio illustrativo per le quali non vengono presentati nuovi
dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati bibliografici, preclinici e quelli di
Farmacovigilanza sono da considerarsi dati clinici).
Modifica di un'autorizzazione ) B .
allimmissione in commercio di Procedura nazionale/MR IT CMS - Grouping di variazioni ai sensi del
Medicinali allergeni un medicinale allergene Grouping e Worksharing di variazioni | M.4.1.17 [Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta prevista dalla terza variazione 706,00 166,00 IT49E0503403200000000010448 540,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
) ) g tipo Il in poi presentata all'interno di un grouping di tipo Il
diagnostico
Modifica di un'autorizzazione . A "
allimmissione in commercio di Procedura MR IT RMS - Grouping di variazioni ai sensi del Regolamento (CE)
Medicinali allergeni un medicinale allergene Grouping e Worksharing di variazioni | M.4.1.18 [1234/2008 - Tariffa ridotta prevista dalla terza variazione tipo Il in poi 848,00 200,00 ITA9E0503403200000000010448 648,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
. ) g presentata all'interno di un grouping di tipo Il
diagnostico
o n N . Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all’art. 6 del DM
Modifica di un'autorizzazione . . " "
allimmissione in commercio di Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS - Grouping di
Medicinali allergeni un medicinale allergene Grouping e Worksharing di variazioni [ M.4.1.19 |variazioni ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta prevista 530,00 125,00 IT49E0503403200000000010448 405,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
. . g dalla terza variazione tipo Il in poi presentata all'interno di un grouping di tipo
diagnostico 0
Modifica di un'autorizzazione Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all’art. 6 del DM
Wimmissi i io di Ministero Salute del 6.12.16 - P dura MR ITRMS - G ing di variazioni ai
Medicinali allergeni| & " oo0N€ 1N COMMEICIO T oo ing & Worksharing divariazioni | M.4.1.20( o 0 Saute de rocedura MRITRMS - Grouping divariazionial | ¢ 150,00 | ITA9E0503403200000000010448 486,00 | IT26/0100003245BE00000003E0 | 1 | N
un medicinale allergene sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta prevista dalla terza
diagnostico variazione tipo Il in poi presentata all'interno di un grouping di tipo Il
Modifica di un'autorizzazione
altimmissione in commercio di Procedura nazionale/MR IT CMS - Worksharing di variazioni ai sensi del
Medicinali allergeni un medicinale allergene Grouping e Worksharing di variazioni [ M.4.1.21 |Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta prevista dalla terza variazione 706,00 166,00 ITA9E0503403200000000010448 540,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
. ) g tipo Il in poi presentata all'interno di un Worksharing
diagnostico
Modifica di un'autorizzazione P .
allimmissione in commercio di Procedura MR IT RMS - Worksharing di variazioni ai sensi del Regolamento
Medicinali allergeni  medicinale allergene Grouping e Worksharing di variazioni | M.4.1.22 [(CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta prevista dalla terza variazione tipo Il in poi 848,00 200,00 IT49E0503403200000000010448 648,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
! X ) g presentata all'interno di un Worksharing
diagnostico
L " . " Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all’art. 6 del DM
Modifica di un'autorizzazione o N .
allimmissione in commercio di Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS - Worksharing
Medicinali allergeni un medicinale allergene Grouping e Worksharing di variazioni | M.4.1.23 [di variazioni ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta 530,00 125,00 ITA9E0503403200000000010448 405,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
. . g prevista dalla terza variazione tipo Il in poi presentata all'interno di un
diagnostico .
Worksharing
Modifica di un'autorizzazione Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all’art. 6 del DM
allimmissione in commercio di Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS - Worksharing di
Medicinali allergeni - Grouping e Worksharing di variazioni | M.4.1.24 I, . e e . 636,00 150,00 ITA9E0503403200000000010448 486,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
un medicinale allergene variazioni ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta prevista
diagnostico dalla terza variazione tipo Il in poi presentata all'interno di un Worksharing
Modifica di un'autorizzazione Procedura nazionale/MR IT CMS - Worksharing di variazioni ai sensi del
allimmissione in commercio di Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa amministrativa da applicare per ogni
Medicinali allergeni . Grouping e Worksharing di variazioni [ M.4.1.25 8 ) ‘( . ) . . . PP per og 112,00 26,00 IT49E0503403200000000010448 86,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
un medicinale allergene ulteriore medicinale inserito nel worksharing contenente almeno una
diagnostico variazione tipo Il
Modifica di un'autorizzazione
allimmissione in commercio di Procedura MR IT RMS - Worksharing di variazioni ai sensi del Regolamento
Medicinali allergeni Grouping e Worksharing di variazioni | M.4.1.26 [(CE) 1234/2008 - Tariffa amministrativa da applicare per ogni ulteriore 135,00 32,00 IT49E0503403200000000010448 103,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N

un medicinale allergene
diagnostico

medicinale inserito nel worksharing contenente almeno una variazione tipo Il




QUAN | QUAN
CATEGORIA SOTTOCATEGORIA TIPOLOGIA_PROCEDURA CODICE DESCRIZIONE_TARIFFA TOFLEI7A) RO LI IBAN_AIFA bARCLRRY] IBAN_MINISTERO TITA_ | TITA_
- - FFA FFA_AIFA - FFA_MDS - MINIM| MASSI
A MA
. " N . Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all’art. 6 del DM
Modifica di un'autorizzazione o N .
allimmissione in commercio di Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS - Worksharing
Medicinali allergeni un medicinate allergene Grouping e Worksharing di variazioni [ M.4.1.27 |di variazioni ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa 85,00 20,00 IT49E0503403200000000010448 65,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
diagnostico g amministrativa da applicare per ogni ulteriore medicinale inserito nel
g worksharing contenente almeno una variazione tipo Il
s " . . Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all’art. 6 del DM
Modifica di un'autorizzazione o ) h
allimmissione in commercio di Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS - Worksharing di
Medicinali allergeni un medicinate allergene Grouping e Worksharing di variazioni | M.4.1.28 |variazioni ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa amministrativa 101,00 24,00 IT49E0503403200000000010448 77,00 1T26)0100003245BE00000003EO 1 N
diasnostico g da applicare per ogni ulteriore medicinale inserito nel worksharing
g contenente almeno una variazione tipo Il
Modifica di un'autorizzazione Procedura nazionale/MR IT CMS - Worksharing di variazioni ai sensi del
- .| allimmissione in commercio di X o Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa amministrativa da applicare per ogni
Medicinali allergeni . Grouping e Worksharing di variazioni | M.4.1.29 . . ) . . 33,00 8,00 IT49E0503403200000000010448 25,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
un medicinale allergene ulteriore medicinale inserito nel worksharing contenente almeno una
diagnostico variazione tipo IB come variazione di livello piu alto
Modifica di un'autorizzazione Procedura MR IT RMS - Worksharing di variazioni ai sensi del Regolamento
allimmissione in commercio di CE) 1234/2008 - Tariffa amministrativa da applicare per ogni ulteriore
Medicinali allergeni . Grouping e Worksharing di variazioni [ M.4.1.30 ( )_ . R X . PP perog o . 38,00 9,00 IT49E0503403200000000010448 29,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
un medicinale allergene medicinale inserito nel worksharing contenente almeno una variazione tipo
diagnostico |1B come variazione di livello pit alto
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all’art. 6 del DM
Modifica di un'autorizzazione Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS - Worksharing
allimmissione in commercio di divariazioni ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa
Medicinali allergeni . Grouping e Worksharing di variazioni | M.4.1.31 o N . & R ( ) o . . 24,00 6,00 IT49E0503403200000000010448 18,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
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
. " . : Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all’art. 6 del DM
Modifica di un'autorizzazione - " "
allimmissione in commercio di Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS - Worksharing di
Medicinali allergeni un medicinale allergene Grouping e Worksharing di variazioni [ M.4.1.32 |variazioni ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa amministrativa 29,00 7,00 ITA9E0503403200000000010448 22,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
diagnostico g da applicare per ogni ulteriore medicinale inserito nel worksharing
e contenente almeno una variazione tipo IB come variazione di livello pii alto
Modifica di un'autorizzazione
altimmissione in commercio di Procedura nazionale/MR IT CMS - Variazioni tipo IA ai sensi del Regolamento
Medicinali allergeni un medicinale allergene Variazioni singole M.4.2.1 |(CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, 88,00 21,00 ITA9E0503403200000000010448 67,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
. N g le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzate di un medicinale
diagnostico
Modifica di un'autorizzazion
all‘il;drl‘r\lisasiilnz i:uczr:;a;l;oedi Procedura MR IT RMS - Variazioni tipo IA ai sensi del Regolamento (CE)
Medicinali allergeni  medicinale allergene Variazioni singole M.4.2.2 [1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le 106,00 25,00 IT49E0503403200000000010448 81,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
! . . g forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzate di un medicinale
diagnostico
L " . " Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all’art. 6 del DM
Modifica di un'autorizzazione o N o
e . - Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS - Variazioni
o _| allimmissione in commercio di o . . " " o
Medicinali allergeni un medicinale allergene Variazioni singole M.4.2.3 [tipo IA ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica 67,00 16,00 IT49E0503403200000000010448 51,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
diagnostico E identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le
g presentazioni autorizzate di un medicinale
L " . " Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all’art. 6 del DM
Modifica di un'autorizzazione o o .
e . - Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS - Variazioni tipo IA ai
L _| allimmissione in commercio di o . " e .
Medicinali allergeni un medicinale allergene Variazioni singole M.4.2.4 |sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la 80,00 19,00 IT49E0503403200000000010448 61,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
. . E tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni
diagnostico X . .
autorizzate di un medicinale
L " . " Procedura nazionale/MR IT CMS - Variazioni tipo IB ai sensi del Regolamento
Modifica di un'autorizzazione . e . " . .
altimmissione in commercio di (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi,
Medicinali allergeni un medicinale allergene Variazioni singole M.4.2.5 |le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un medicinale. - Si 204,00 48,00 IT49E0503403200000000010448 156,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
" . E applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento
diagnostico
(CE) 1234/2008.
o " . . Procedura MR IT RMS - Variazioni tipo IB ai sensi del Regolamento (CE)
Modifica di un'autorizzazione . - . N . X
. . . - 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le
S .| allimmissione in commercio di I . - NI - .
Medicinali allergeni Variazioni singole M.4.2.6 |forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un medicinale. - Si 245,00 58,00 IT49E0503403200000000010448 187,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N

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 TOFLEI7A) RO LI IBAN_AIFA bARCLRRY] IBAN_MINISTERO TITA_ | TITA_
- - FFA FFA_AIFA - FFA_MDS - MINIM| MASSI
A MA
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all’art. 6 del DM
Modifica di un'autorizzazione Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS - Variazioni
all'immissione in commercio di tipo IB ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica
Medicinali allergeni . Variazioni singole M.4.2.7 | P ) 5 g L ; ), . 153,00 36,00 IT49E0503403200000000010448 117,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
un medicinale allergene identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le
diagnostico 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
Modifica di un'autorizzazione Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS - Variazioni tipo IB ai
o .| allimmissione in commercio di L sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la
Medicinali allergeni . Variazioni singole M.4.2.8 . .. . . - 184,00 43,00 IT49E0503403200000000010448 141,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
un medicinale allergene 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.
s " . . Procedura nazionale/MR IT CMS - Variazioni tipo Il ai sensi del Regolamento
Modifica di un'autorizzazione ) R o . h
allimmissione in commercio di (CE) 1234/2008 - Tariffa base. In caso di modifica identica, a tariffa copre
Medicinali allergeni un medicinale allergene Variazioni singole M.4.2.9 [tuttiidosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzate di un 2.446,00 576,00 ITA9E0503403200000000010448 1.870,00 1T26)0100003245BE00000003EO 1 N
diasnostico g medicinale - Si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del
8 Regolamento (CE) 1234/2008.
. . 5 . Procedura MR IT RMS - Variazioni tipo Il ai sensi del Regolamento (CE)
Modifica di un'autorizzazione N X e . . .
o - 1234/2008 - Tariffa base. In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i
- .| allimmissione in commercio di N X X o X i
Medicinali allergeni un medicinale allergene Variazioni singole M.4.2.10 |dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzate di un 2.936,00 691,00 ITA9E0503403200000000010448 2.245,00 1T26)0100003245BE00000003EO 1 N
diagnostico E medicinale - Si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del
g Regolamento (CE) 1234/2008.
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all’art. 6 del DM
Modifica di un'autorizzazione Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS - Variazioni
allimmissione in commercio di tipo Il ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa base. In caso di
Medicinali allergeni - Variazioni singole M.4.2.11 P e ) & B (CB) . . . 1.835,00 432,00 IT49E0503403200000000010448 1.403,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
un medicinale allergene modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le
diagnostico 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
Modifica di un'autorizzazione Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS - Variazioni tipo Il ai sensi
allimmissione in commercio di del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa base. In caso di modifica identica,
Medicinali allergeni . Variazioni singole M.4.2.12 ,g [H J ) X o 2.201,00 518,00 ITA9E0503403200000000010448 1.683,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
un medicinale allergene la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni
diagnostico 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,
Modifica di un'autorizzazione i dati bibliografici, preclinici e quelli di Farmacovigilanza sono da
- _| allimmissione in commercio di N considerarsi dati clinici); - le variazioni relative al Modulo 1 qualora non
Medicinali allergeni . Variazioni singole M.4.2.13 . N N L . . h . . 1.223,00 288,00 IT49E0503403200000000010448 935,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
un medicinale allergene comportino la presentazione di ulteriori aggiornamenti degli altri moduli;
diagnostico 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 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
Modifica di un'autorizzazione le q‘ua‘li ﬁon vgngono p.re.se.nlati nuf)\{i dati clinic'i Fi dati di bioequivalgnza,i ‘
. L N - dati bibliografici, preclinici e quelli di Farmacovigilanza sono da considerarsi
o | allimmissione in commercio di o o L ) )
Medicinali allergeni Variazioni singole M.4.2.14 | dati clinici); - le variazioni relative al Modulo 1 qualora non comportino la 1.468,00 346,00 IT49E0503403200000000010448 1.122,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N

un medicinale allergene
diagnostico

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 TOFLEI7A) RO LI IBAN_AIFA bARCLRRY] IBAN_MINISTERO TITA_ | TITA_
- - FFA FFA_AIFA - FFA_MDS - MINIM| MASSI
A MA
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
. . 5 . chimica, farmaceutica e biologica) per le quali non vengono presentati nuovi
Modifica di un'autorizzazione e X U - . -
. . . - dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati bibliografici, preclinici e quelli di
_— _| allimmissione in commercio di I - . e A "
Medicinali allergeni un medicinale allergene Variazioni singole M.4.2.15 | Farmacovigilanza sono da considerarsi dati clinici); - le variazioni relative al 917,00 216,00 IT49E0503403200000000010448 701,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
diagnostico g Modulo 1 qualora non comportino la presentazione di ulteriori aggiornamenti
e 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,
o o farmaceutica e biologica) per le quali non vengono presentati nuovi dati
Modifica di un'autorizzazione N ) AR - - .
. . . - clinici (i dati di bioequivalenza, i dati bibliografici, preclinici e quelli di
N _| allimmissione in commercio di I - . e A "
Medicinali allergeni un medicinale allergene Variazioni singole M.4.2.16 | Farmacovigilanza sono da considerarsi dati clinici); - le variazioni relative al 1.101,00 259,00 IT49E0503403200000000010448 842,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
diagnostico g Modulo 1 qualora non comportino la presentazione di ulteriori aggiornamenti
e 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 Procedura nazionale/MR IT CMS - Grouping/Worksharing - Variazioni tipo IA
allimmissione in commercio di i sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica,
Medicinali allergeni| 2 mmissionein commerciodi | o i worksharing di variazioni | M.5.1.1 | SenS! et Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la 220,00 52,00 | IT49E0503403200000000010448 168,00 | IT26J0100003245BE00000003E0 | 1 | N
un medicinale allergene tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni
terapeutico autorizzate di un medicinale
Modifica di un'autorizzazione Procedura MR IT RMS - Grouping/Worksharing - Variazioni tipo IA ai sensi del
allimmissione in commercio di Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre
Medicinali allergeni o Grouping e Worksharing di variazioni M.5.1.2 g” _( ) ) o . R P 263,00 62,00 IT49E0503403200000000010448 201,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
un medicinale allergene tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzate di un
terapeutico medicinale
L " . " Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all’art. 6 del DM
Modifica di un'autorizzazione o N
e . - Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS -
o _| allimmissione in commercio di . . o . . o . "
Medicinali allergeni un medicinale allergene Grouping e Worksharing di variazioni | M.5.1.3 |Grouping/Worksharing - Variazioni tipo IA ai sensi del Regolamento (CE) 164,00 39,00 IT49E0503403200000000010448 125,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
terapeutico E 1234/2008 - In caso di modifica identica, |a tariffa copre tutti i dosaggi, le
P forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzate di un medicinale
L " . " Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all’art. 6 del DM
Modifica di un'autorizzazione o . .
altimmissione in commercio di Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS - Grouping/Worksharing -
Medicinali allergeni un medicinale allergene Grouping e Worksharing di variazioni | M.5.1.4 [Variazioni tipo IA ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di 198,00 47,00 ITA9E0503403200000000010448 151,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
terapeutico E modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le
P presentazioni autorizzate di un medicinale
L " . " Procedura nazionale/MR IT CMS - Grouping/Worksharing - Variazioni tipo IB ai
Modifica di un'autorizzazione ) h c o )
" . . L sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la
o _| allimmissione in commercio di . . L N L N N -
Medicinali allergeni un medicinale allergene Grouping e Worksharing di variazioni | M.5.1.5 |tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni 510,00 120,00 IT49E0503403200000000010448 390,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
terapeutico E 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 - Grouplng/Warksh.arlngj -\/ar!azmr.\l tipo IB E:TI sensi del
altimmissione in commercio di Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre
Medicinali allergeni Grouping e Worksharing di variazioni M.5.1.6 [tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un 612,00 144,00 IT49E0503403200000000010448 468,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N

un medicinale allergene
terapeutico

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




QUAN | QUAN
TOTALE_TARI| [IMPORTO_TARI IMPORTO_TARI TITA_ | TITA_
CATEGORIA SOTTOCATEGORIA TIPOLOGIA_PROCEDURA CODICE DESCRIZIONE_TARIFFA FFA FFA_AIFA IBAN_AIFA FFA_ MDS IBAN_MINISTERO Minm| Massi
A MA
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 -
Modifica di un'autorizzazione ) ) o . .
allimmissione in commercio di Grouping/Worksharing - Variazioni tipo IB ai sensi del Regolamento (CE)
Medicinali allergeni un medicinale allergene Grouping e Worksharing di variazioni M.5.1.7 [1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le 382,00 90,00 IT49E0503403200000000010448 292,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
terapeutico 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
Modifica di un'autorizzazione Pubblici e PMI per variazioni di cui all’art. 6 del DM Ministero Salute del
o | allimmissione in commercio di : I 6.12.16 - Procedura MR IT RMS - Grouping/Worksharing - Variazioni tipo IB ai
Medicinali allergeni . Grouping e Worksharing di variazioni M.5.1.8 . n o . 459,00 108,00 IT49E0503403200000000010448 351,00 1T26)0100003245BE00000003EO 1 N
un medicinale allergene sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la
terapeutico 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.
. . N . Procedura nazionale/MR IT CMS - Grouping/Worksharing - Variazioni tipo Il ai
Modifica di un'autorizzazione ) N h .
allimmissione in commercio di sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa base. In caso di modifica
Medicinali allergeni un medicinale allergene Grouping e Worksharing di variazioni M.5.1.9 |identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le 6.115,00 1.440,00 IT49E0503403200000000010448 4.675,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
terapeutico presentazioni autorizzate di un medicinale - Si applica anche alla modifica
Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008.
Modifica di un‘autorizzazione Procedura MR ITRMS - Grouplng/WOrksharlng-Vanaz.lonl t|‘p‘0 Il .al ser.15| del
allimmissione in commercio di Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa base. In caso di modifica identica, la
Medicinali allergeni un medicinale allergene Grouping e Worksharing di variazioni [ M.5.1.10 |tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni 7.339,00 1.728,00 IT49E0503403200000000010448 5.611,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
terapeutico 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
o n . . Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS -
Modifica di un'autorizzazione " . NI . "
allimmissione in commercio di Grouping/Worksharing - Variazioni tipo Il ai sensi del Regolamento (CE)
Medicinali allergeni un medicinale allergene Grouping e Worksharing di variazioni | M.5.1.11[1234/2008 - Tariffa base. In caso di modifica identica, |a tariffa copre tutti i 4.587,00 1.080,00 ITA9E0503403200000000010448 3.507,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
terapeutico dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzate di un
medicinale - Si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del
Regolamento (CE) 1234/2008.
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all’art. 6 del DM
s " . " Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS - Grouping/Worksharing -
Modifica di un'autorizzazione o A N )
o | attimmissione in commercio di ) ) o Var|a2|pn| m‘)c" I e?l sen.5| delRegolamento (CE]‘1234/2908-Tanﬁa base. In
Medicinali allergeni un medicinale allergene Grouping e Worksharing di variazioni | M.5.1.12 [caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme 5.504,00 1.296,00 IT49E0503403200000000010448 4.208,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
terapeutico 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
Modifica di un'autorizzazione dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati bibliografici, preclinici e quelli di
Medicinali allergeni| 2 missionein commerciodi |- L o \orisharing divariazioni | M.5.1.13| 2 macovigilanza sono da considerarsi dati clinici); - e variazioni relative al |5 co 720,00 | IT49E0503403200000000010448 2.338,00 | IT260100003245BE00000003E0 | 1 | N

un medicinale allergene
terapeutico

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
TOTALE_TARI| [IMPORTO_TARI IMPORTO_TARI TITA_ | TITA_
CATEGORIA SOTTOCATEGORIA TIPOLOGIA_PROCEDURA CODICE DESCRIZIONE_TARIFFA FFA FFA_AIFA IBAN_AIFA FFA_ MDS IBAN_MINISTERO Minm| Massi
A MA
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
Modifica di un'autorizzazione clinici (i dati di bioequivalenza, i dati bibliografici, preclinici e quelli di
Medicinali allergeni| 2 mMISSIone in commerciodi |- Lo o Worksharing divariazioni | M.5.1.14|F 2 macovigitanza sono da considerarsi dati clinici); - le variazioni relative al. | 5 qeq o) 864,00 | ITA9E0503403200000000010448 2.805,00 | IT2610100003245BE00000003E0 | 1 | N
un medicinale allergene Modulo 1 qualora non comportino la presentazione di ulteriori aggiornamenti
terapeutico 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
s " . . es. le modifiche alla documentazione chimica, farmaceutica e biologica) per
Modifica di un'autorizzazione . X e . .
o | atimmissione in commercio di . o le q.ua.ll |.10n ve.n.gono pre.se.ntatl nL!O\{I dati ClInIC.I .[| dati di bloequlvalgnza, i .
Medicinali allergeni un medicinale allergene Grouping e Worksharing di variazioni | M.5.1.15 [dati bibliografici, preclinici e quelli di Farmacovigilanza sono da considerarsi 2.294,00 540,00 IT49E0503403200000000010448 1.754,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
terapeutico 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).
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
Modifica di un‘autorizzazione documen'.[auon.e ch!m|.cai, Afarma(?e{ru‘ca e b‘|olog|ca) Fer lg qu§l| non. v.engono
allimmissione in commercio di presentati nuovi dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati bibliografici,
Medicinali allergeni un medicinale allergene Grouping e Worksharing di variazioni | M.5.1.16 [ preclinici e quelli di Farmacovigilanza sono da considerarsi dati clinici); - le 2.752,00 648,00 ITA9E0503403200000000010448 2.104,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
terapeutico 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 al’RCP,
etichettatura e/o foglio illustrativo per le quali non vengono presentati nuovi
dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati bibliografici, preclinici e quelli di
Farmacovigilanza sono da considerarsi dati clinici).
Modifica di unautorizzazione Procedura nazionale/MR IT CMS - Grouping di variazioni ai sensi del
Medicinali allergeni au IT;“E::E;;:;E?;;SO di Grouping e Worksharing di variazioni | M.5.1.17 [Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta prevista dalla terza variazione 1.766,00 416,00 IT49E0503403200000000010448 1.350,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
terapeutico tipo Ilin poi presentata all'interno di un grouping di tipo Il
Modifica di un'autorizzazione P .
allimmissione in commercio di Procedura MR IT RMS - Grouping di variazioni ai sensi del Regolamento (CE)
Medicinali allergeni un medicinale allergene Grouping e Worksharing di variazioni | M.5.1.18 (1234/2008 - Tariffa ridotta prevista dalla terza variazione tipo Il in poi 2.119,00 499,00 IT49E0503403200000000010448 1.620,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
. presentata all'interno di un grouping di tipo Il
terapeutico
. " . . Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all’art. 6 del DM
Modifica di un'autorizzazione - . " "
allimmissione in commercio di Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS - Grouping di
Medicinali allergeni un medicinale allergene Grouping e Worksharing di variazioni [ M.5.1.19 |variazioni ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta prevista 1.325,00 312,00 IT49E0503403200000000010448 1.013,00 1T26)0100003245BE00000003EQ 1 N
. dalla terza variazione tipo Il in poi presentata all'interno di un grouping di tipo
terapeutico 0
Modifica di un'autorizzazione Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all’art. 6 del DM
Medicinali allergeni| 2\ mmissionein commerciodi | L Worksharing di variazioni | M.5.1.20| " Ste0 Salute del6.12.16 - Procedura MR ITRMS - Grouping divariazionial | - (o0 37400 | ITA9E0503403200000000010448 121500 | IT26J0100003245BE00000003E0 | 1 | N

un medicinale allergene
terapeutico

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




QUAN | QUAN
CATEGORIA SOTTOCATEGORIA TIPOLOGIA_PROCEDURA CODICE DESCRIZIONE_TARIFFA TOFLEI7A) RO LI IBAN_AIFA bARCLRRY] IBAN_MINISTERO TITA_ | TITA_
- - FFA FFA_AIFA - FFA_MDS - MINIM| MASSI
A MA
Modifica di un'autorizzazione
allimmissione in commercio di Procedura nazionale/MR IT CMS - Worksharing di variazioni ai sensi del
Medicinali allergeni un medicinale allergene Grouping e Worksharing di variazioni | M.5.1.21 [Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta prevista dalla terza variazione 1.766,00 416,00 IT49E0503403200000000010448 1.350,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
. g tipo Ilin poi presentata all'interno di un Worksharing
terapeutico
Modifica di un'autorizzazione N o .
allimmissione in commercio di Procedura MR IT RMS - Worksharing di variazioni ai sensi del Regolamento
Medicinali allergeni un medicinale allergene Grouping e Worksharing di variazioni | M.5.1.22 [(CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta prevista dalla terza variazione tipo Il in poi 2.119,00 499,00 IT49E0503403200000000010448 1.620,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
X g presentata all'interno di un Worksharing
terapeutico
s " . . Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all’art. 6 del DM
Modifica di un'autorizzazione o N .
allimmissione in commercio di Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS - Worksharing
Medicinali allergeni un medicinate allergene Grouping e Worksharing di variazioni | M.5.1.23 [di variazioni ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta 1.325,00 312,00 IT49E0503403200000000010448 1.013,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
X g prevista dalla terza variazione tipo Il in poi presentata all'interno di un
terapeutico X
Worksharing
Modifica di un'autorizzazione Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all’art. 6 del DM
- .| allimmissione in commercio di X o Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS - Worksharing di
Medicinali allergeni . Grouping e Worksharing di variazioni [ M.5.1.24 L . . ) . 1.589,00 374,00 IT49E0503403200000000010448 1.215,00 1T26)0100003245BE00000003EO 1 N
un medicinale allergene variazioni ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta prevista
terapeutico dalla terza variazione tipo Il in poi presentata all'interno di un Worksharing
Modifica di un'autorizzazione Procedura nazionale/MR IT CMS - Worksharing di variazioni ai sensi del
- .| allimmissione in commercio di X N Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa amministrativa da applicare per ogni
Medicinali allergeni . Grouping e Worksharing di variazioni [ M.5.1.25 R o . . . 281,00 66,00 ITA9E0503403200000000010448 215,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
un medicinale allergene ulteriore medicinale inserito nel worksharing contenente almeno una
terapeutico variazione tipo Il
Modifica di un'autorizzazion
all‘il::rlT\lisasicLI)InL:e ir?uczr:;aezrlcoioedi Procedura MR IT RMS - Worksharing di variazioni ai sensi del Regolamento
Medicinali allergeni un medicinale allergene Grouping e Worksharing di variazioni | M.5.1.26 [(CE) 1234/2008 - Tariffa amministrativa da applicare per ogni ulteriore 337,00 79,00 IT49E0503403200000000010448 258,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
) g medicinale inserito nel worksharing contenente almeno una variazione tipo Il
terapeutico
s " . " Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all’art. 6 del DM
Modifica di un'autorizzazione o N .
altimmissione in commercio di Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS - Worksharing
Medicinali allergeni un medicinale allergene Grouping e Worksharing di variazioni [ M.5.1.27 |di variazioni ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa 211,00 50,00 ITA9E0503403200000000010448 161,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
(erapeutico g amministrativa da applicare per ogni ulteriore medicinale inserito nel
P worksharing contenente almeno una variazione tipo Il
s " . " Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all’art. 6 del DM
Modifica di un'autorizzazione o ) .
allimmissione in commercio di Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS - Worksharing di
Medicinali allergeni un medicinale allergene Grouping e Worksharing di variazioni [ M.5.1.28 |variazioni ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa amministrativa 253,00 60,00 ITA9E0503403200000000010448 193,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
terapeutico g da applicare per ogni ulteriore medicinale inserito nel worksharing
P contenente almeno una variazione tipo Il
Modifica di un'autorizzazione Procedura nazionale/MR IT CMS - Worksharing di variazioni ai sensi del
allimmissione in commercio di Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa amministrativa da applicare per ogni
Medicinali allergeni . Grouping e Worksharing di variazioni [ M.5.1.29 8 . ,( K ) . . . PP per og 81,00 19,00 ITA9E0503403200000000010448 62,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
un medicinale allergene ulteriore medicinale inserito nel worksharing contenente almeno una
terapeutico variazione tipo IB come variazione di livello piti alto
Modifica di un'autorizzazione Procedura MR IT RMS - Worksharing di variazioni ai sensi del Regolamento
allimmissione in commercio di CE) 1234/2008 - Tariffa amministrativa da applicare per ogni ulteriore
Medicinali allergeni o Grouping e Worksharing di variazioni | M.5.1.30 ( )_ ) . ) R PP perog o . 98,00 23,00 IT49E0503403200000000010448 75,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
un medicinale allergene medicinale inserito nel worksharing contenente almeno una variazione tipo
terapeutico IB come variazione di livello piu alto
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all’art. 6 del DM
Modifica di un'autorizzazione Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS - Worksharing
allimmissione in commercio di divariazioni ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa
Medicinali allergeni . Grouping e Worksharing di variazioni | M.5.1.31 o . . & R ( ) o . . 61,00 14,00 IT49E0503403200000000010448 47,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
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'autorizzazione Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all’art. 6 del DM
allimmissione in commercio di Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS - Worksharing di
Medicinali allergeni Grouping e Worksharing di variazioni | M.5.1.32 |variazioni ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa amministrativa 73,00 17,00 IT49E0503403200000000010448 56,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N

un medicinale allergene
terapeutico

da applicare per ogni ulteriore medicinale inserito nel worksharing
contenente almeno una variazione tipo IB come variazione di livello pil alto




QUAN | QUAN
CATEGORIA SOTTOCATEGORIA TIPOLOGIA_PROCEDURA CODICE DESCRIZIONE_TARIFFA TOFLEI7A) RO LI IBAN_AIFA bARCLRRY] IBAN_MINISTERO TITA_ | TITA_
- - FFA FFA_AIFA - FFA_MDS - MINIM| MASSI
A MA
Modifica di un'autorizzazione
allimmissione in commercio di Procedura nazionale/MR IT CMS - Variazioni tipo IA ai sensi del Regolamento
Medicinali allergeni un medicinale allergene Variazioni singole M.5.2.1 [(CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, 220,00 52,00 IT49E0503403200000000010448 168,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
) g le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzate di un medicinale
terapeutico
Modifica di un'autorizzazione L . .
allimmissione in commercio di Procedura MR IT RMS - Variazioni tipo IA ai sensi del Regolamento (CE)
Medicinali allergeni un medicinale allergene Variazioni singole M.5.2.2 |1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le 263,00 62,00 IT49E0503403200000000010448 201,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
) g forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzate di un medicinale
terapeutico
s " . . Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all’art. 6 del DM
Modifica di un'autorizzazione o N L
. o N o Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS - Variazioni
- | allimmissione in commercio di o . ) ) ’ .
Medicinali allergeni un medicinate allergene Variazioni singole M.5.2.3 [tipo A ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica 164,00 39,00 IT49E0503403200000000010448 125,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
teraneutico g identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le
P presentazioni autorizzate di un medicinale
s " . . Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all’art. 6 del DM
Modifica di un'autorizzazione o o .
allimmissione in commercio i Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS - Variazioni tipo 1A ai
Medicinali allergeni un medicinate allergene Variazioni singole M.5.2.4 [sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la 198,00 47,00 IT49E0503403200000000010448 151,00 1T26)0100003245BE00000003EO 1 N
) g tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni
terapeutico _ ) S
autorizzate di un medicinale
. . s . Procedura nazionale/MR IT CMS - Variazioni tipo IB ai sensi del Regolamento
Modifica di un'autorizzazione " e . N . :
allimmissione in commercio di (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi,
Medicinali allergeni un medicinale allergene Variazioni singole M.5.2.5 |le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un medicinale. - Si 510,00 120,00 ITA9E0503403200000000010448 390,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
. g applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento
terapeutico
(CE) 1234/2008.
- . - . Procedura MR IT RMS - Variazioni tipo IB ai sensi del Regolamento (CE)
Modifica di un'autorizzazione . e . X . X
e . - 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le
S _| allimmissione in commercio di R . . N - - "
Medicinali allergeni un medicinale allergene Variazioni singole M.5.2.6 [forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un medicinale. - Si 612,00 144,00 IT49E0503403200000000010448 468,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
. g applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento
terapeutico
(CE) 1234/2008.
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all’art. 6 del DM
Modifica di un'autorizzazione Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS - Variazioni
allimmissione in commercio di tipo IB ai i del Regol: to (CE) 1234/2008 - | di modifi
Medicinali allergeni| & oo o ! odl Variazioni singole M.5.2.7 | 1P 1B ai sensi del Regolamento (CE) n caso di modifica 382,00 90,00 | IT49E0503403200000000010448 292,00 | IT26/0100003245BE00000003E0 | 1 | N
un medicinale allergene identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le
terapeutico 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
Modifica di un'autorizzazione Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS - Variazioni tipo IB ai
allimmissione in commercio di sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la
Medicinali allergeni N Variazioni singole M52 [SNSI det Regolamento (CE) n caso dimotlica icentica, 459,00 108,00 | IT49E0503403200000000010448 351,00 | IT26J0100003245BE00000003E0 | 1 | N
un medicinale allergene 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.
L " . " Procedura nazionale/MR IT CMS - Variazioni tipo Il ai sensi del Regolamento
Modifica di un'autorizzazione ) R o . h
P . - (CE) 1234/2008 - Tariffa base. In caso di modifica identica, la tariffa copre
A | allimmissione in commercio di A . . . I N "
Medicinali allergeni un medicinale allergene Variazioni singole M.5.2.9 [tuttii dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzate di un 6.115,00 1.440,00 IT49E0503403200000000010448 4.675,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
teraeutico E medicinale - Si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del
P Regolamento (CE) 1234/2008.
L " . " Procedura MR IT RMS - Variazioni tipo Il ai sensi del Regolamento (CE)
Modifica di un'autorizzazione X X e . 8 .
. . - 1234/2008 - Tariffa base. In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i
o _| allimmissione in commercio di o . . - N "
Medicinali allergeni un medicinale allergene Variazioni singole M.5.2.10 |dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzate di un 7.339,00 1.728,00 IT49E0503403200000000010448 5.611,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
teraeutico E medicinale - Si 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 DM
Modifica di un'autorizzazione Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS - Variazioni
allimmissione in commercio di tipo Il ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa base. In caso di
Medicinali allergeni Variazioni singole M.5.2.11 P & (CB) 4.587,00 1.080,00 IT49E0503403200000000010448 3.507,00 1T26)0100003245BE00000003EQ 1 N

un medicinale allergene
terapeutico

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




CATEGORIA

SOTTOCATEGORIA

TIPOLOGIA_PROCEDURA

CODICE

DESCRIZIONE_TARIFFA

TOTALE_TARI
FFA

IMPORTO_TARI
FFA_AIFA

IBAN_AIFA

IMPORTO_TARI
FFA_MDS

IBAN_MINISTERO

QUAN

TITA_

MINIM
A

QUAN

TITA_

MASSI
MA

Medicinali allergeni

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

Variazioni singole

M.5.2.12

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.

5.504,00

1.296,00

IT49E0503403200000000010448

4.208,00

1T26J0100003245BE00000003EO

Medicinali allergeni

Modifica di un'autorizzazione
allimmissione 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 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).

3.058,00

720,00

ITA9E0503403200000000010448

2.338,00

1T26)0100003245BE00000003EO

Medicinali allergeni

Modifica di un'autorizzazione
allimmissione 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 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).

3.669,00

864,00

IT49E0503403200000000010448

2.805,00

1T26)0100003245BE00000003EO

Medicinali allergeni

Modifica di un'autorizzazione
allimmissione 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); - e 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).

2.294,00

540,00

IT49E0503403200000000010448

1.754,00

1T26J0100003245BE00000003EO

Medicinali allergeni

Modifica di un'autorizzazione
allimmissione 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); - e 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).

2.752,00

648,00

IT49E0503403200000000010448

2.104,00

1T26J0100003245BE00000003EO




QUAN | QUAN
CATEGORIA SOTTOCATEGORIA TIPOLOGIA_PROCEDURA CODICE DESCRIZIONE_TARIFFA TOFLEI7A) RO LI IBAN_AIFA bARCLRRY] IBAN_MINISTERO TITA_ | TITA_
- - FFA FFA_AIFA - FFA_MDS - MINIM| MASSI
A MA
Modifica di un'autorizzazione Procedura nazionale/MR IT CMS - Grouping/Worksharing - Variazioni tipo IA
o .| allimmissione in commercio di . . o ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la
Medicinali allergeni . Grouping e Worksharing di variazioni M.6.1.1 . L. h . . 146,00 34,00 IT49E0503403200000000010448 112,00 1T26)0100003245BE00000003EO 1 N
un medicinale allergene tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni
terapeutico a bassa prevalenza autorizzate di un medicinale
Modifica di un'autorizzazione Procedura MR IT RMS - Grouping/Worksharing - Variazioni tipo IA ai sensi del
Wimmissi i io di Regol; to (CE) 1234/2008 - | di modifica identica, la tariff
Medicinali allergeni| 24 mmissionein commerciodi | i Worksharing divariazioni | M.6.1.2 | ego@mento (CE) n caso dimodifica identica, fa taritla copre 176,00 41,00 | ITA9E0503403200000000010448 135,00 | IT2610100003245BE00000003E0 | 1 | N
un medicinale allergene tutti | dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzate di un
terapeutico a bassa prevalenza medicinale
s " . . Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all’art. 6 del DM
Modifica di un'autorizzazione o N
. o N o Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS -
- | allimmissione in commercio di X R ) ) . X -
Medicinali allergeni dicinale all Grouping e Worksharing di variazioni M.6.1.3 |Grouping/Worksharing - Variazioni tipo IA ai sensi del Regolamento (CE) 110,00 26,00 ITA9E0503403200000000010448 84,00 1T26)0100003245BE00000003EO 1 N
un medicinale allergene
) 8 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le
terapeutico a bassa prevalenza _ o R | o
forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzate di un medicinale
s " . . Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all’art. 6 del DM
Modifica di un'autorizzazione o . .
allimmissione in commercio di Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS - Grouping/Worksharing -
Medicinali allergeni dicinale all Grouping e Worksharing di variazioni M.6.1.4 |Variazioni tipo IA ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di 132,00 31,00 IT49E0503403200000000010448 101,00 1T26)0100003245BE00000003EO 1 N
un medicinale allergene
) g modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le
terapeutico a bassa prevalenza o ) _ .
presentazioni autorizzate di un medicinale
s " . . Procedura nazionale/MR IT CMS - Grouping/Worksharing - Variazioni tipo IB ai
Modifica di un'autorizzazione ) h c o )
allimmissione in commercio di sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la
I ISSI 1 [ |
Medicinali allergeni un medicinale allergene Grouping e Worksharing di variazioni M.6.1.5 [tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni 340,00 80,00 IT49E0503403200000000010448 260,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
) 8 autorizzati di un medicinale. - Si applica anche alla modifica Regime di
terapeutico a bassa prevalenza ) ) .
Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008.
s " . " Procedura MR IT RMS - Grouping/Worksharing - Variazioni tipo IB ai sensi del
Modifica di un'autorizzazione ) o . )
" . . L Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre
- .| allimmissione in commercio di . L i ) ) - R
Medicinali allergeni un medicinale allergene Grouping e Worksharing di variazioni M.6.1.6 |tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un 408,00 96,00 IT49E0503403200000000010448 312,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
. € medicinale. - Siapplica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del
terapeutico a bassa prevalenza
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 -
Modifica di un'autorizzazione ) ) o . )
o - Grouping/Worksharing - Variazioni tipo IB ai sensi del Regolamento (CE)
N .| allimmissione in commercio di ) N N o ) - X
Medicinali allergeni un medicinale allergene Grouping e Worksharing di variazioni M.6.1.7 [1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le 255,00 60,00 IT49E0503403200000000010448 195,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
. g forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un medicinale. - Si
terapeutico a bassa prevalenza . o X X K . .
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
Modifica di un'autorizzazione Pubblici e PMI per variazioni di cui all'art. 6 del DM Ministero Salute del
allimmissione in commercio di 6.12.16 - Procedura MR IT RMS - Grouping/Worksharing - Variazioni tipo IB ai
Medicinali allergeni . Grouping e Worksharing di variazioni | M.6.1.8 . ping/W X g“ X X P 306,00 72,00 ITA9E0503403200000000010448 234,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
un medicinale allergene sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la
terapeutico a bassa prevalenza tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni
autorizzati di un medicinale. - Si applica anche alla modifica Regime di
Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008.
. . . . Procedura nazionale/MR IT CMS - Grouping/Worksharing - Variazioni tipo Il ai
Modifica di un'autorizzazione . . " e
allimmissione in commercio di sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa base. In caso di modifica
Medicinali allergeni cdicinale allergene Grouping e Worksharing di variazioni M.6.1.9 |identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le 4.077,00 960,00 IT49E0503403200000000010448 3.117,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
un meaicin rgen
. 8 presentazioni autorizzate di un medicinale - Si applica anche alla modifica
terapeutico a bassa prevalenza ) ) ) . .
Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008.
P MRITRMS - ing/Worksharing - Variazioni tipo Il ai i del
Modifica di un‘autorizzazione rocedura S - Grouping/! .or sharing anaz}mm |‘p.0 ‘al ser‘13| del
allimmissione in commercio di Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa base. In caso di modifica identica, la
Medicinali allergeni Grouping e Worksharing di variazioni [ M.6.1.10 |tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni 4.892,00 1.152,00 IT49E0503403200000000010448 3.740,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N

un medicinale allergene
terapeutico a bassa prevalenza

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_TARI
FFA

IMPORTO_TARI
FFA_AIFA

IBAN_AIFA

IMPORTO_TARI
FFA_MDS

IBAN_MINISTERO

QUAN

TITA_

MINIM
A

QUAN

TITA_

MASSI
MA

Medicinali allergeni

Modifica di un'autorizzazione
allimmissione in commercio di
un medicinale allergene
terapeutico a bassa prevalenza

Grouping e Worksharing di variazioni

M.6.1.11

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 -
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.

3.058,00

720,00

IT49E0503403200000000010448

2.338,00

1T26J0100003245BE00000003EO

Medicinali allergeni

Modifica di un'autorizzazione
allimmissione in commercio di
un medicinale allergene
terapeutico a bassa prevalenza

Grouping e Worksharing di variazioni

M.6.1.12

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 - 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.

3.669,00

864,00

ITA9E0503403200000000010448

2.805,00

1T26)0100003245BE00000003EO

Medicinali allergeni

Modifica di un'autorizzazione
allimmissione in commercio di
un medicinale allergene
terapeutico a bassa prevalenza

Grouping e Worksharing di variazioni

M.6.1.13

Procedura nazionale/MR IT CMS - Grouping/Worksharing - Variazioni tipo Il ai
sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - tariffa ridotta prevista per: - le
variazioni relative alla qualita (ad es. le modifiche alla documentazione
chimica, farmaceutica e biologica) per le quali non vengono presentati nuovi
dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati bibliografici, preclinici e quelli di
Farmacovigilanza sono da considerarsi dati clinici); - e 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).

2.038,00

480,00

IT49E0503403200000000010448

1.558,00

1T26J0100003245BE00000003EO

Medicinali allergeni

Modifica di un'autorizzazione
allimmissione in commercio di
un medicinale allergene
terapeutico a bassa prevalenza

Grouping e Worksharing di variazioni

M.6.1.14

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 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).

2.446,00

576,00

IT49E0503403200000000010448

1.870,00

1T26J0100003245BE00000003EO

Medicinali allergeni

Modifica di un'autorizzazione
allimmissione in commercio di
un medicinale allergene
terapeutico a bassa prevalenza

Grouping e Worksharing di variazioni

M.6.1.15

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 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).

1.529,00

360,00

IT49E0503403200000000010448

1.169,00

1T26J0100003245BE00000003EO




QUAN | QUAN
CATEGORIA SOTTOCATEGORIA TIPOLOGIA_PROCEDURA CODICE DESCRIZIONE_TARIFFA TOFLEI7A) RO LI IBAN_AIFA bARCLRRY] IBAN_MINISTERO TITA_ | TITA_
- - FFA FFA_AIFA - FFA_MDS - MINIM| MASSI
A MA
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
. . 5 . documentazione chimica, farmaceutica e biologica) per le quali non vengono
Modifica di un'autorizzazione X L ) P, -
allimmissione in commercio di presentati nuovi dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati bibliografici,
Medicinali allergeni un medicinale allergene Grouping e Worksharing di variazioni | M.6.1.16 [preclinici e quelli di Farmacovigilanza sono da considerarsi dati clinici); - le 1.835,00 432,00 IT49E0503403200000000010448 1.403,00 1T26)0100003245BE00000003EO 1 N
. e variazioni relative al Modulo 1 qualora non comportino la presentazione di
terapeutico a bassa prevalenza - N . . . A
ulteriori aggiornamenti degli altri moduli; sono escluse le variazioni che
comportano la modifica di RCP e FI; - le variazioni relative al’RCP,
etichettatura e/o foglio illustrativo per le quali non vengono presentati nuovi
dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati bibliografici, preclinici e quelli di
Farmacovigilanza sono da considerarsi dati clinici).
Modifica di un'autorizzazione ) B .
allimmissione in commercio di Procedura nazionale/MR IT CMS - Grouping di variazioni ai sensi del
Medicinali allergeni un medicinale allergene Grouping e Worksharing di variazioni | M.6.1.17 |Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta prevista dalla terza variazione 1.178,00 277,00 IT49E0503403200000000010448 901,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
) g tipo Il in poi presentata all'interno di un grouping di tipo Il
terapeutico a bassa prevalenza
Modifica di un'autorizzazione
allimmissione in commercio di Procedura MR IT RMS - Grouping di variazioni ai sensi del Regolamento (CE)
Medicinali allergeni un medicinale allergene Grouping e Worksharing di variazioni | M.6.1.18 [1234/2008 - Tariffa ridotta prevista dalla terza variazione tipo Il in poi 1.413,00 333,00 IT49E0503403200000000010448 1.080,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
) 8 presentata all'interno di un grouping di tipo Il
terapeutico a bassa prevalenza
o n N . Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all’art. 6 del DM
Modifica di un'autorizzazione . . " "
allimmissione in commercio di Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS - Grouping di
Medicinali allergeni un medicinale allergene Grouping e Worksharing di variazioni [ M.6.1.19 |variazioni ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta prevista 883,00 208,00 IT49E0503403200000000010448 675,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
. 8 dalla terza variazione tipo Il in poi presentata all'interno di un grouping di tipo
terapeutico a bassa prevalenza 0
Modifica di un'autorizzazione Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all’art. 6 del DM
Wimmissi i io di Ministero Salute del 6.12.16 - P dura MR ITRMS - G ing di variazioni ai
Medicinali allergeni| & " oo0N€ 1N COMMETCIO T oo ing & Worksharing divariazioni | M.6.1.20( o 0 Saute de rocedura MRITRMS - Grouping divariazionial | —, g, 250,00 | ITA9E0503403200000000010448 811,00 | IT26/0100003245BE00000003E0 | 1 | N
un medicinale allergene sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta prevista dalla terza
terapeutico a bassa prevalenza variazione tipo Il in poi presentata all'interno di un grouping di tipo Il
Modifica di un'autorizzazione
altimmissione in commercio di Procedura nazionale/MR IT CMS - Worksharing di variazioni ai sensi del
Medicinali allergeni un medicinale allergene Grouping e Worksharing di variazioni [ M.6.1.21 |Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta prevista dalla terza variazione 1.178,00 277,00 ITA9E0503403200000000010448 901,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
) 8 tipo Il in poi presentata all'interno di un Worksharing
terapeutico a bassa prevalenza
Modifica di un'autorizzazi
all‘it:ndrl‘r\licsasiilnl::ni:ucz;z:ezrlcoigedi Procedura MR IT RMS - Worksharing di variazioni ai sensi del Regolamento
Medicinali allergeni  medicinale allergene Grouping e Worksharing di variazioni | M.6.1.22 [(CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta prevista dalla terza variazione tipo Il in poi 1.413,00 333,00 IT49E0503403200000000010448 1.080,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
. . g presentata all'interno di un Worksharing
terapeutico a bassa prevalenza
L " . " Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all’art. 6 del DM
Modifica di un'autorizzazione o N .
allimmissione in commercio di Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS - Worksharing
Medicinali allergeni un medicinale allergene Grouping e Worksharing di variazioni | M.6.1.23 [di variazioni ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta 883,00 208,00 ITA9E0503403200000000010448 675,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
) g prevista dalla terza variazione tipo Il in poi presentata all'interno di un
terapeutico a bassa prevalenza X
Worksharing
Modifica di un'autorizzazione Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all’art. 6 del DM
allimmissione in commercio di Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS - Worksharing di
Medicinali allergeni . Grouping e Worksharing di variazioni [ M.6.1.24 o . e g X 1.061,00 250,00 ITA9E0503403200000000010448 811,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
un medicinale allergene variazioni ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa ridotta prevista
terapeutico a bassa prevalenza dalla terza variazione tipo Il in poi presentata all'interno di un Worksharing
Modifica di un'autorizzazione Procedura nazionale/MR IT CMS - Worksharing di variazioni ai sensi del
allimmissione in commercio di Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa amministrativa da applicare per ogni
Medicinali allergeni . Grouping e Worksharing di variazioni [ M.6.1.25 8 ) ‘( . ) . . . PP per og 188,00 44,00 IT49E0503403200000000010448 144,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
un medicinale allergene ulteriore medicinale inserito nel worksharing contenente almeno una
terapeutico a bassa prevalenza variazione tipo Il
Modifica di un'autorizzazione
allimmissione in commercio di Procedura MR IT RMS - Worksharing di variazioni ai sensi del Regolamento
Medicinali allergeni Grouping e Worksharing di variazioni | M.6.1.26 [(CE) 1234/2008 - Tariffa amministrativa da applicare per ogni ulteriore 225,00 53,00 IT49E0503403200000000010448 172,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N

un medicinale allergene
terapeutico a bassa prevalenza

medicinale inserito nel worksharing contenente almeno una variazione tipo Il




QUAN | QUAN
CATEGORIA SOTTOCATEGORIA TIPOLOGIA_PROCEDURA CODICE DESCRIZIONE_TARIFFA TOFLEI7A) RO LI IBAN_AIFA bARCLRRY] IBAN_MINISTERO TITA_ | TITA_
- - FFA FFA_AIFA - FFA_MDS - MINIM| MASSI
A MA
s " . " Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all’art. 6 del DM
Modifica di un'autorizzazione o N .
allimmissione in commercio di Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS - Worksharing
Medicinali allergeni un medicinate allergene Grouping e Worksharing di variazioni [ M.6.1.27 |di variazioni ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa 140,00 33,00 IT49E0503403200000000010448 107,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
) g amministrativa da applicare per ogni ulteriore medicinale inserito nel
terapeutico a bassa prevalenza . o X
worksharing contenente almeno una variazione tipo Il
s " . . Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all’art. 6 del DM
Modifica di un'autorizzazione o ) h
allimmissione in commercio di Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS - Worksharing di
Medicinali allergeni un medicinate allergene Grouping e Worksharing di variazioni | M.6.1.28 |variazioni ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa amministrativa 169,00 40,00 IT49E0503403200000000010448 129,00 1T26)0100003245BE00000003EO 1 N
. g da applicare per ogni ulteriore medicinale inserito nel worksharing
terapeutico a bassa prevalenza L X
contenente almeno una variazione tipo Il
Modifica di un'autorizzazione Procedura nazionale/MR IT CMS - Worksharing di variazioni ai sensi del
- .| allimmissione in commercio di X o Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa amministrativa da applicare per ogni
Medicinali allergeni . Grouping e Worksharing di variazioni [ M.6.1.29 . . ) . . 54,00 13,00 IT49E0503403200000000010448 41,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
un medicinale allergene ulteriore medicinale inserito nel worksharing contenente almeno una
terapeutico a bassa prevalenza variazione tipo IB come variazione di livello piu alto
Modifica di un'autorizzazione Procedura MR IT RMS - Worksharing di variazioni ai sensi del Regolamento
allimmissione in commercio di CE) 1234/2008 - Tariffa amministrativa da applicare per ogni ulteriore
Medicinali allergeni . Grouping e Worksharing di variazioni [ M.6.1.30 ( )_ . R X . PP perog o . 65,00 15,00 IT49E0503403200000000010448 50,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
un medicinale allergene medicinale inserito nel worksharing contenente almeno una variazione tipo
terapeutico a bassa prevalenza |1B come variazione di livello pit alto
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all’art. 6 del DM
Modifica di un'autorizzazione Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS - Worksharing
allimmissione in commercio di divariazioni ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa
Medicinali allergeni . Grouping e Worksharing di variazioni | M.6.1.31 o N . & R ( ) o . . 41,00 10,00 IT49E0503403200000000010448 31,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
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 di
livello piu alto
. " . : Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all’art. 6 del DM
Modifica di un'autorizzazione - " "
allimmissione in commercio di Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS - Worksharing di
Medicinali allergeni un medicinale allergene Grouping e Worksharing di variazioni | M.6.1.32 |variazioni ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa amministrativa 49,00 12,00 IT49E0503403200000000010448 37,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
. 8 da applicare per ogni ulteriore medicinale inserito nel worksharing
terapeutico a bassa prevalenza - . A e o
contenente almeno una variazione tipo IB come variazione di livello piu alto
Modifica di un'autorizzazione
altimmissione in commercio di Procedura nazionale/MR IT CMS - Variazioni tipo IA ai sensi del Regolamento
Medicinali allergeni un medicinale allergene Variazioni singole M.6.2.1 [(CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, 146,00 34,00 IT49E0503403200000000010448 112,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
) g le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzate di un medicinale
terapeutico a bassa prevalenza
Modifica di un'autorizzazion
all‘il;drl‘r\lisasiilnz i:uczr:;a;l;oedi Procedura MR IT RMS - Variazioni tipo IA ai sensi del Regolamento (CE)
Medicinali allergeni  medicinale allergene Variazioni singole M.6.2.2 [1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le 176,00 41,00 IT49E0503403200000000010448 135,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
! . 8 forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzate di un medicinale
terapeutico a bassa prevalenza
L " . " Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all’art. 6 del DM
Modifica di un'autorizzazione o N o
e . - Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS - Variazioni
o _| allimmissione in commercio di A . . N " i
Medicinali allergeni un medicinale allergene Variazioni singole M.6.2.3 [tipo IA ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica 110,00 26,00 IT49E0503403200000000010448 84,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
) g identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le
terapeutico a bassa prevalenza . N " L
presentazioni autorizzate di un medicinale
L " . " Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all’art. 6 del DM
Modifica di un'autorizzazione o o )
e . - Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS - Variazioni tipo IA ai
A | allimmissione in commercio di A . " e .
Medicinali allergeni un medicinale allergene Variazioni singole M.6.2.4 [sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la 132,00 31,00 IT49E0503403200000000010448 101,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
. g tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni
terapeutico a bassa prevalenza X . .
autorizzate di un medicinale
L " . " Procedura nazionale/MR IT CMS - Variazioni tipo IB ai sensi del Regolamento
Modifica di un'autorizzazione . e . " . .
altimmissione in commercio di (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi,
Medicinali allergeni un medicinale allergene Variazioni singole M.6.2.5 [le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un medicinale. - Si 340,00 80,00 IT49E0503403200000000010448 260,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
. g applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del Regolamento
terapeutico a bassa prevalenza
(CE) 1234/2008.
o " . . Procedura MR IT RMS - Variazioni tipo IB ai sensi del Regolamento (CE)
Modifica di un'autorizzazione . - . N . X
. . . - 1234/2008 - In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le
S .| allimmissione in commercio di I . - NI - .
Medicinali allergeni Variazioni singole M.6.2.6 |forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzati di un medicinale. - Si 408,00 96,00 IT49E0503403200000000010448 312,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N

un medicinale allergene
terapeutico a bassa prevalenza

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




QUAN | QUAN
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- - FFA FFA_AIFA - FFA_MDS - MINIM| MASSI
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Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all’art. 6 del DM
Modifica di un'autorizzazione Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS - Variazioni
all'immissione in commercio di tipo IB ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica
Medicinali allergeni . Variazioni singole M.6.2.7 | P ) 5 g L ; ), . 255,00 60,00 IT49E0503403200000000010448 195,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
un medicinale allergene identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le
terapeutico a bassa prevalenza 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
Modifica di un'autorizzazione Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS - Variazioni tipo IB ai
o .| allimmissione in commercio di L sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - In caso di modifica identica, la
Medicinali allergeni . Variazioni singole M.6.2.8 . .. . . - 306,00 72,00 IT49E0503403200000000010448 234,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
un medicinale allergene 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.
s " . . Procedura nazionale/MR IT CMS - Variazioni tipo Il ai sensi del Regolamento
Modifica di un'autorizzazione ) R o . h
allimmissione in commercio di (CE) 1234/2008 - Tariffa base. In caso di modifica identica, a tariffa copre
Medicinali allergeni dicinale all Variazioni singole M.6.2.9 [tuttii dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzate di un 4.077,00 960,00 IT49E0503403200000000010448 3.117,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
un medicinale allergene
. g medicinale - Si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del
terapeutico a bassa prevalenza
Regolamento (CE) 1234/2008.
s " . . Procedura MR IT RMS - Variazioni tipo Il ai sensi del Regolamento (CE)
Modifica di un'autorizzazione . A o ) N ;
o - 1234/2008 - Tariffa base. In caso di modifica identica, la tariffa copre tutti i
- .| allimmissione in commercio di N X X o X i
Medicinali allergeni dicinale all Variazioni singole M.6.2.10 |dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni autorizzate di un 4.892,00 1.152,00 ITA9E0503403200000000010448 3.740,00 1T26)0100003245BE00000003EO 1 N
un medicinale allergene
) 8 medicinale - Si applica anche alla modifica Regime di Fornitura ai sensi del
terapeutico a bassa prevalenza
Regolamento (CE) 1234/2008.
Tariffa ridotta per Enti Pubblici e PMI per variazioni di cui all’art. 6 del DM
Modifica di un'autorizzazione Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura nazionale/MR IT CMS - Variazioni
allimmissione in commercio di tipo Il ai sensi del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa base. In caso di
Medicinali allergeni - Variazioni singole M.6.2.11 P e ) & B (CB) . . . 3.058,00 720,00 IT49E0503403200000000010448 2.338,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
un medicinale allergene modifica identica, la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le
terapeutico a bassa prevalenza 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
Modifica di un'autorizzazione Ministero Salute del 6.12.16 - Procedura MR IT RMS - Variazioni tipo Il ai sensi
allimmissione in commercio di del Regolamento (CE) 1234/2008 - Tariffa base. In caso di modifica identica,
Medicinali allergeni . Variazioni singole M.6.2.12 ,g [H J ) X o 3.669,00 864,00 ITA9E0503403200000000010448 2.805,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
un medicinale allergene la tariffa copre tutti i dosaggi, le forme farmaceutiche e le presentazioni
terapeutico a bassa prevalenza 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,
Modifica di un'autorizzazione i dati bibliografici, preclinici e quelli di Farmacovigilanza sono da
- _| allimmissione in commercio di N considerarsi dati clinici); - le variazioni relative al Modulo 1 qualora non
Medicinali allergeni . Variazioni singole M.6.2.13 . ) i o X S . 2.038,00 480,00 IT49E0503403200000000010448 1.558,00 1T26)0100003245BE00000003EO 1 N
un medicinale allergene comportino la presentazione di ulteriori aggiornamenti degli altri moduli;
terapeutico a bassa prevalenza 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 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
Modifica di un'autorizzazione le q‘ua‘li ﬁon vgngono p.re.se.nlati nuf)\{i dati clinic'i Fi dati di bioequivalgnza,i ‘
. L N - dati bibliografici, preclinici e quelli di Farmacovigilanza sono da considerarsi
o .| allimmissione in commercio di T Lo AN . :
Medicinali allergeni Variazioni singole M.6.2.14 [ dati clinici); - le variazioni relative al Modulo 1 qualora non comportino la 2.446,00 576,00 IT49E0503403200000000010448 1.870,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N

un medicinale allergene
terapeutico a bassa prevalenza

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 TOFLEI7A) RO LI IBAN_AIFA bARCLRRY] IBAN_MINISTERO TITA_ | TITA_
- - FFA FFA_AIFA - FFA_MDS - MINIM| MASSI
A MA
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
. . 5 . chimica, farmaceutica e biologica) per le quali non vengono presentati nuovi
Modifica di un'autorizzazione e X U - . -
. . . - dati clinici (i dati di bioequivalenza, i dati bibliografici, preclinici e quelli di
_— _| allimmissione in commercio di I - . e A "
Medicinali allergeni un medicinale allergene Variazioni singole M.6.2.15 | Farmacovigilanza sono da considerarsi dati clinici); - le variazioni relative al 1.529,00 360,00 IT49E0503403200000000010448 1.169,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
. g Modulo 1 qualora non comportino la presentazione di ulteriori aggiornamenti
terapeutico a bassa prevalenza - . Lo . "
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,
o o farmaceutica e biologica) per le quali non vengono presentati nuovi dati
Modifica di un'autorizzazione N ) AR - - .
. . . - clinici (i dati di bioequivalenza, i dati bibliografici, preclinici e quelli di
N _| allimmissione in commercio di I - . e A "
Medicinali allergeni un medicinale allergene Variazioni singole M.6.2.16 | Farmacovigilanza sono da considerarsi dati clinici); - le variazioni relative al 1.835,00 432,00 IT49E0503403200000000010448 1.403,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
. 8 Modulo 1 qualora non comportino la presentazione di ulteriori aggiornamenti
terapeutico a bassa prevalenza - . I . "
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).
Diritto per il trasferimento: E riscosso all'atto del cambiamento di titolare per
Diritti per il trasferimento di un ognuna delle autorizzazioni allimmissione sul mercato oggetto del
Medicinali allergeni| — - P ' ! M.7.1.1 [0BNUN2 utorizazioni atiimmissione su ato oggett A 204,00 48,00 | IT49E0503403200000000010448 156,00 | IT26/0100003245BE00000003E0 | 1 | N
medicinale allergene diagnostico trasferimento, comprende l'insieme delle presentazioni autorizzate di uno
stesso medicinale.
Diritto per il trasferimento: E riscosso all'atto del cambiamento di titolare per
Diritti per il trasferimento di un delle autori ioni all'immissi L t tto del
Medicinali allergeni| — - Per! " ' M.g.1.1 |Bnuna delle autorizzazioni allimmissione sul mercato oggetto del 510,00 120,00 | ITA9E0503403200000000010448 390,00 | IT26/0100003245BE00000003E0 | 1 | N
medicinale allergene terapeutico trasferimento, comprende l'insieme delle presentazioni autorizzate di uno
stesso medicinale.
A . . " Diritto per il trasferimento: E riscosso all'atto del cambiamento di titolare per
piritt per il trasferimento di un ognuna delle autorizzazioni allimmissione sul mercato oggetto del
Medicinali allergeni| medicinale allergene terapeutico M.9.1.1 g . L . 8 X . 340,00 80,00 ITA9E0503403200000000010448 260,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
trasferimento, comprende l'insieme delle presentazioni autorizzate di uno
a bassa prevalenza o
stesso medicinale.
o . Diritti per il rinnovo di un . _— o . . .
Medicinali allergeni - . . Procedura nazionale/MR IT CMS M.10.1.1|Diritti per il rinnovo - Per ogni dosaggio e forma farmaceutica 408,00 96,00 ITA9E0503403200000000010448 312,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
medicinale allergene diagnostico
L R Diritti per il rinnovo di un P oo N . :
Medicinali allergeni - . . Procedura MR IT RMS M.10.2.1 | Diritti per il rinnovo - Per ogni dosaggio e forma farmaceutica 489,00 115,00 ITA9E0503403200000000010448 374,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
medicinale allergene diagnostico
L R Diritti per il rinnovo di un . P oo N . :
Medicinali allergeni - . Procedura nazionale/MR IT CMS M.11.1.1|Diritti per il rinnovo - Per ogni dosaggio e forma farmaceutica 1.019,00 240,00 ITA9E0503403200000000010448 779,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
medicinale allergene terapeutico
L R Diritti per il rinnovo di un P oo N . :
Medicinali allergeni - . Procedura MR IT RMS M.11.2.1|Diritti per il rinnovo - Per ogni dosaggio e forma farmaceutica 1.223,00 288,00 ITA9E0503403200000000010448 935,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
medicinale allergene terapeutico
Diritti per il rinnovo di un
Medicinali allergeni| medicinale allergene terapeutico Procedura nazionale/MR IT CMS M.12.1.1|Diritti per il rinnovo - Per ogni dosaggio e forma farmaceutica 679,00 160,00 IT49E0503403200000000010448 519,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N
a bassa prevalenza
Diritti per il rinnovo di un
Medicinali allergeni| medicinale allergene terapeutico Procedura MR IT RMS M.12.2.1|Diritti per il rinnovo - Per ogni dosaggio e forma farmaceutica 815,00 192,00 IT49E0503403200000000010448 623,00 1T26J0100003245BE00000003EO 1 N

a bassa prevalenza




