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Ministerul Sanatatii
Ordin nr. 868/2012

din 07/09/2012
Publicat in Monitorul Oficial, Partea | nr. 667 din 24/09/2012

Ordin pentru modificarea si completarea Ordinului ministrului
sanatatii nr. 716/2009 privind aprobarea tarifelor si a valorii
cotizatiei de mentinere in vigoare a autorizatiei de punere pe
piata, practicate de Agentia Nationald a Medicamentului

Vazand Referatul de aprobare al Directiei farmaceutice si dispozitive medicale nr. C.V. 3.786/7 septembrie 2012, avand in
vedere prevederile art. 10 lit. d) din Hotararea Guvernului nr. 734/2010 privind infiintarea, organizarea si functionarea Agentiei
Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, cu modificarile ulterioare,

in temeiul art. 7 alin. (4) din Hotararea Guvernului nr. 144/2010 privind organizarea si functionarea Ministerului Sanatatii, cu
modificarile si completarile ulterioare,

ministrul sanatatii emite urmatorul ordin:

Art. |. - Ordinul ministrului sanatatii nr. 716/2009 privind aprobarea tarifelor si a valorii cotizatiei de mentinere in vigoare a
autorizatiei de punere pe piata, practicate de Agentia Nationald a Medicamentului, publicat in Monitorul Oficial al Romaniei,
Partea |, nr. 422 din 19 iunie 2009, se modifica si se completeaza dupa cum urmeaza:

1. Tn tot cuprinsul ordinului se va inlocui denumirea "Agentia Nationald a Medicamentului" (ANM) cu denumirea " Agentia
Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale" (ANMDM).

2. La anexa nr. 2 "Lista tarifelor pentru inspecitii diverse si activitati conexe", dupa pozitia 25 se introduce o noua pozitie,
pozitia 26, cu urmatorul cuprins:

Nr. Denumirea prestatiei Tarif Componenta Componenta
crt. - euro - fixa* variabila**
"26. Inspectia in vederea acreditarii furnizorilor de 750 750 ="

teste de lizibilitate

3. La anexa nr. 3 "Lista tarifelor pentru evaluarea documentatiei in vederea autorizarii de punere pe piata/ reinnoirii
autorizatiei de punere pe piatd a medicamentelor de uz uman si in vederea desfasurarii activitatilor conexe autorizarii de
punere
pe piata", la sectiunea B "Evaluarea documentatiei in vederea autorizarii de punere pe piata/reinnoirii autorizatiei de punere pe
piata prin proceduri europene" se introduce o noua pozitie, pozitia 27.a), cu urmatorul cuprins:

Nr. Denumirea prestatiei Tarif
crt. : - euro -
Reinnoirea autorizatiei de punere pe piata a medicamentelor prin procedurile
"27.a) de recunoastere mutuala si descentralizata cu Romania stat membru de 4.305"
referinta

4. La anexa nr. 3, sectiunea D "Aprobarea variatiilor" se modifica si va avea urmatorul cuprins:

Nr. Denumirea prestatiei Tarif
crt. - euro -
D. Aprobarea variatiilor
35. Aprobarea variatiilor tip IA si a celor tip IA care definesc grupul pentru 300
medicamentele autorizate prin procedura nationala
36. Aprobarea variatiilor tip IB si a celor tip IB care definesc grupul pentru 500
medicamentele autorizate prin procedura nationala
37. Aprobarea variatiilor tip 1l si a celor tip Il care definesc grupul pentru 1.600
medicamentele autorizate prin procedura nationala
38. Aprobarea variatiilor tip IA incluse in grup pentru medicamentele autorizate 200

prin procedura nationala
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39.

40.

41.

42.

43.

44.

45.

46.

47.

Aprobarea variatiilor tip IB incluse in grup pentru medicamentele autorizate
prin procedura nationala

Aprobarea variatiilor tip Il incluse in grup pentru medicamentele autorizate
prin procedura nationala

Aprobarea variatiilor tip IA pentru medicamentele autorizate prin procedurile
de recunoastere mutuala si descentralizata cu Romania stat membru de
referinta

Aprobarea variatiilor tip IB pentru medicamentele autorizate prin procedurile
de recunoastere mutuala si descentralizata cu Romania stat membru de
referinta

Aprobarea variatiilor tip Il pentru medicamentele autorizate prin procedurile
de recunoastere mutuala si descentralizata cu Romania stat membru de
referinta

Aprobarea variatiilor tip |A pentru medicamentele autorizate prin procedurile
de recunoastere mutuala si descentralizata cu Romania stat membru
interesat

Aprobarea variatiilor tip IB pentru medicamentele autorizate prin procedurile
de recunoastere mutuala si descentralizata cu Romania stat membru
interesat

Aprobarea variatiilor tip 1l pentru medicamentele autorizate prin procedurile
de recunoastere mutuala si descentralizata cu Romania stat membru
interesat

Aprobarea variatiei tip A inclusa in grup, alta decéat variatia care defineste
grupul, pentru medicamentele autorizate prin procedurile de recunoastere
mutuala si descentralizata cu Romania stat membru de referinta

47.a) Aprobarea variatiei tip IB inclusa in grup, alta decét variatia care defineste

grupul, pentru medicamentele autorizate prin procedurile de recunoastere
mutuala si descentralizata cu Romania stat membru de referinta

47.b) Aprobarea variatiei tip Il inclusa in grup, alta decat variatia care definegte

48.

grupul, pentru medicamentele autorizate prin procedurile de recunoastere
mutuala i descentralizata cu Romania stat membru de referinta

Aprobarea variatiei tip |A inclusa in grup, alta decéat variatia care defineste
grupul, pentru medicamentele autorizate prin procedurile de recunoastere
mutuala si descentralizata cu Romania stat membru interesat

48.a) Aprobarea variatiei tip IB inclusa in grup, alta decat variatia care defineste

grupul, pentru medicamentele autorizate prin procedurile de recunoastere
mutuala si descentralizata cu Romania stat membru interesat

48.b) Aprobarea variatiei tip Il inclusa in grup, alta decat variatia care definegte

grupul, pentru medicamentele autorizate prin procedurile de recunoastere
mutuala si descentralizata cu Romania stat membru interesat
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460

760

2.400

300

500

1.600
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750

2.400

165

225

825

NOTA: 1. Tn cazul variatiilor grupate, tariful se calculeaza pentru fiecare autorizatie de punere pe piata, prin insumarea

tarifului

aferent variatiei care defineste grupul si a tarifului pentru variatie inclusa in grup aplicat fiecarei variatii din grup, alta decét

variatia

care defineste grupul.
2. Tariful aferent variatiei care defineste grupul este tariful pentru variatia la autorizatia de punere pe piata.

5. La anexa nr. 3, la sectiunea E "Alte activitati conexe autorizarii de punere pe piatd" se introduce o noua pozitie,
pozitia 54, cu urmatorul cuprins:

Nr.
crt.

Denumirea prestatiei

"54. Aprobarea variatiilor la autorizatiile de import paralel

Tarif
- euro -

250"
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Art. 1l. -
Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea .

Ministrul sdndtatii,
Vasile Cepoi

Bucuresti, 7 septembrie 2012.
Nr. 868.
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