FORMULAR
PENTRU PLATA TARIFULUI PENTRU
VARIATIILE TIP IA, TIP IB, TIP I,
TRANSFERUL AUTORIZATIEI DE PUNERE

PE PIATA SI ALTE MODIFICARI LA
AUTORIZATIA DE PUNERE PE PIATA
PENTRU MEDICAMENTELE AUTORIZATE
PRIN PROCEDURA NATIONALA

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 :

Statutul medicamentului

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




Firma platitoare

Nume :

Adresa :

Oras :

Tara:

Telefon :

Fax :

E-mail :

Cod Fiscal :

Nr. inreg. la Registrul Comer{ului

Cont IBAN :

Banca :

Propunere a formei de plata

Lei : O

Euro : O

Serviciul tarifat*

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

Evaluarea cererii de
variatie tip 1A si tip IA
care defineste grupul

o (se indica tipul variatiei)

Evaluarea cererii de
variatie tip IB si tip IB
care defineste grupul

O (se indica tipul variatiei)

Evaluarea cererii de
variatie tip Il si tip Il care
defineste grupul

O (se indica tipul variatiei)

Evaluarea cererii de
variatie tip IA inclusa in

grup

O (se indica tipul/ numarul
variatiei/ variatiilor)

Evaluarea cererii de
variatie tip 1B inclusa in

grup

o (se indica tipul/ numarul
variatjei/ variatiilor)

Evaluarea cererii de
variatie tip Il inclusa in

grup

o (se indica tipul/ numarul
variatiei/ variatiilor)




Evaluarea cererii de
transfer a autorizatiei de
punere pe piata

Evaluarea cererii privind
modificarile designului si
inscriptionarii ambalajului
medicamentelor de uz

uman, precum Si
modificarile prospectului
Si rezumatului

caracteristicilor
produsului, altele decéat
cele datorate unor variatii
de tip 1A, IB si Il, conf.
OMSP 1205/2006

*serviciul este tarifat per concentratie medicament/forma farmaceutica medicament
**) Cuantumul tarifului in euro se va completa de catre aplicant

Persoana de contact/Reprezentanta in Romania

Nume :

Adresa :

Oras :

Tara:

Telefon :

Fax :

E-mail :

Cod
Fiscal :

Semnatarii 1si asuma raspunderea ca datele din prezentul formular sunt corecte.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata/

Reprezentanta in Roméania
Numele, semnatura, stampila




