FORMULAR
PENTRU PLATA TARIFULUI PENTRU
VARIATIILE TIP IA, TIP IB, TIP II,
TRANSFERUL AUTORIZATIEI DE PUNERE
PE PIATA SI ALTE MODIFICARI LA

AUTORIZATIA DE PUNERE PE PIATA
PENTRU MEDICAMENTELE AUTORIZATE
PRIN PROCEDURA DE RECUNOASTERE
MUTUALA SAU PROCEDURA
DESCENTRALIZATA?

Denumirea medicamentului?

Form(a)/(ele) farmaceutic(a)/(e), concentratia

Forma farmaceutica:

Concentratia:

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

Nume :

Adresa :

Oras :

Tara:

Telefon :

Fax:

E-mail :

Pentru fiecare medicament vor fi depuse doua exemplare original semnate. Cerinta se aplica si
in cazul notificarilor grupate pentru mai multe APP sau a procedurii worksharing.

2In aplicarea prezentului document pentru medicament se utilizeazd urmétoarea: toate
concentratiile si formele farmaceutice ale unui anumit medicament incluse in aceeasi procedura
MRP/DCP ex. RO/H/1234/001-00N .




Numarul procedurii

Numarul procedurii de variatie :

Numarul secvential al variatiei
corespunzator produsului *:

Numarul procedurii MRP/DCP**:

* Va fi indicat Tn cazul variatiilor tip IA, grupate pentru mai multe APP-uri sau a procedurii worksharing
** Va fi indicat doar Tn cazul transferului autorizatiei de punere pe piatd sau a notificarilor conform
Ordinului Ministrului Sanatatii nr.1205/2006 sau a natificarilor de tip P.

Statutul medicamentului

Autorizat : O
APP nr...../data eliberarii

Firma platitoare

Nume :

Adresa :

Oras :

Tara :

Telefon :

Fax:

E-mail :

Cod Fiscal :

Nr. inreg. la Registrul Comertului

Cont IBAN :

Banca :

Propunere a formei de plata

Lei: O

Euro : |




Serviciul tarifat*

Romaénia Stat Membru de Referinta (SMR)

Cuantumul
tarifului in euro
conform OMS
nr. 888/2014™

Aprobarea variatiei tip IA (principala, care
defineste tipul grupului de variatii) pentru
un medicament autorizat prin procedura
de recunoastere mutuala sau procedura
descentralizata cu Romania stat membru
de referinta

o {numar de variatii**}

Aprobarea variatjei tip IA inclusa in
grupul de variatii, alta decat variatia care
defineste tipul grupului, pentru un
medicament autorizat prin procedura de
recunoastere mutuala sau procedura
descentralizata cu Romania stat membru
de referinta

o {numar de variatii**}

Aprobarea variatiei tip IB (principala, care
defineste tipul grupului de variatii) pentru
un medicament autorizat prin procedura
de recunoastere mutuala sau procedura
descentralizata cu Romania stat membru
de referinta

o {numar de variatji*+}

Aprobarea variatiei tip IB inclusa in
grupul de variatii, alta decéat variatia care
defineste tipul grupului, pentru un
medicament autorizat prin procedura de
recunoastere mutuala sau procedura
descentralizata cu Romania stat membru
de referinta

o {numar de variatji*+}

Aprobarea variatiei tip Il (principala, care
defineste tipul grupului de variatii) pentru
un medicament autorizat prin procedura

de recunoastere mutuala sau procedura

descentralizata cu Romania stat membru
de referinta

o {numar de variatii*+}

Aprobarea variatiei tip Il inclusa in grupul
de variatii, alta decéat variatia care
defineste tipul grupului, pentru un
medicamente autorizat prin procedura de
recunoastere mutuala sau procedura
descentralizata cu Romania stat membru

o {numar de variatji*+}




| de referinta

*serviciul este tarifat per concentratie de medicament/forma farmaceutica de medicament

**numar de variatii = numar total de modificari (tip IA, tip 1B, tip 1) x numarul autorizatiilor de
punere pe piata pentru care se solicita modificarea. O autorizatie de punere pe piatd corespunde
la 0 concentratie de medicament/o forma farmaceuticd de medicament.
*** cuantumul tarifului in euro se completeaza de catre aplicant, conform OMS nr. 888/2014.

Serviciul tarifat*

Romania Stat Membru Interesat (SMI)

Cuantumul
tarifului in euro
conform OMS
nr. 888/2014™

Aprobarea variatiei tip IA (principala,
care defineste tipul grupului de variatii)
pentru un medicament autorizat prin
procedura de recunoastere mutuala sau
procedura descentralizata cu Romania
stat membru interesat

o {numar de variatii*+}

Aprobarea variatiei tip IA inclusa in
grupul de variatii, alta decat variatia
care defineste tipul grupului, pentru un
medicament autorizat prin procedura de
recunoastere mutuala sau procedura
descentralizata cu Romaénia stat
membru interesat

o {numar de variatii**}

Aprobarea variatiei tip IB (principala,
care defineste tipul grupului de variatii)
pentru un medicament autorizat prin
procedura de recunoastere mutuala sau
procedura descentralizata cu Romania
stat membru interesat

o {numar de variatji*+}

Aprobarea variatiei tip IB inclusa in
grupul de variatii, alta decat variatia
care defineste tipul grupului, pentru un
medicament autorizat prin procedura de
recunoastere mutuala sau procedura
descentralizata cu Roménia stat
membru interesat

o {numar de variatji*+}

Aprobarea variatiei tip Il (principala,
care defineste tipul grupului de variatii)
pentru un medicament autorizat prin

o {numar de variatii**}




procedura de recunoastere mutuala sau
procedura descentralizata cu Romania
stat membru interesat

Aprobarea variatjei tip Il inclusa in
grupul de variatii, alta decat variatia
care defineste tipul grupului, pentru un
medicament autorizat prin procedura de
recunoastere mutuala sau procedura
descentralizata cu Romaénia stat
membru interesat

o {numar de variatii*+}

*serviciul este tarifat per concentratie de medicament/forma farmaceutica de medicament

**numar de variatii = numar total de modificari (tip IA, tip IB, tip II) x numarul autorizatiilor de
punere pe piatd pentru care se solicitd modificarea. O autorizatie de punere pe piata corespunde
la 0 concentratie de medicament/o forma farmaceutica de medicament.
*** cuantumul tarifului in euro se completeaza de catre aplicant, conform OMS nr. 888/2014.

Nota explicativa: Tn cazul variatiilor grupate, tariful final se obtine prin insumarea tarifului aferent
variatiei principale (care defineste grupul) si a tarifelor corespunzatoare pentru toate tipurile de

variatii incluse Tn grup, calculate pentru numarul

total de modificari.

Serviciul tarifat*

sau
Romania Stat Membru Interesat (SMI)

Roménia Stat Membru de Referinta (SMR)

Cuantumul tarifului
in euro conform OMS
nr. 888/2014™

Aprobarea cererii de transfer a
autorizatiei de punere pe piata, conform
Ordinului Ministrului Sanatatii nr.
1206/2006, pentru un medicament
autorizat prin procedura de
recunoastere mutuala sau procedura
descentralizata cu Romania ca stat
membru interesat/stat membru de
referinta.

o {numar de cereri**}

Aprobarea cererii privind modificarea
design-ului si inscriptionarii ambalajului
primar si secundar al medicamentului,
privind modificarile prospectului si ale
rezumatului caracteristicilor produsului,
altele decat cele datorate unor variatii
de tip IA, tip IB si tip Il si decét cele
datorate Art. 61(3) din Directiva
2001/83/CE, conform Ordinului
Ministrului Sanatatii nr. 1205/2006,

o {numar de cereri**}




pentru un medicament autorizat prin
procedura de recunoastere mutuala sau
procedura descentralizata cu Romania
ca stat membru interesat/stat membru
de referinta.

Aprobarea cererii privind modificarile o {numar de cereri**}
etichetarii ambalajului primar si
secundar si ale prospectului, altele
decat cele datorate unor variatii de tip
IA, tip IB si tip Il si decat cele datorate
OMS nr. 1205/2006, conform Art. 61(3)
din Directiva 2001/83/CE — denumite
Notificari tip P, pentru un medicament
autorizat prin procedura de
recunoastere mutuala sau procedura
descentralizata cu Romania ca stat
membru interesat/stat membru de
referinta .

*serviciul este tarifat per concentratie de medicament/forma farmaceutica de medicament
**numar de cereri = numarul total de concentrati de medicament/forme farmaceutice de
medicament

*** cuantumul tarifului in euro se completeaza de catre aplicant, conform OMS nr. 888/2014.

Persoana de contact/Reprezentanta in Romania

Nume :

Adresa :

Oras :

Tara:

Telefon :

Fax :

E-mail :

Cod
Fiscal :

Semnatarii isi asuma raspunderea ca datele din prezentul formular sunt corecte.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata/
Reprezentanta in Romania
Numele, semnatura, stampila




