ORDIN Nr. 1359 din 13 noiembrie 2013
pentru modificarea si completarea Ordinului ministrului sdnatatii nr. 716/2009
privind aprobarea tarifelor si a valorii cotizatiet de mentinere in vigoare a
autorizatiei de punere pe piatd, practicate de Agentia Nationald a Medicamentului
si a Dispozitivelor Medicale
EMITENT:  MINISTERUL SANATATII
PUBLICAT iN: MONITORUL OFICIAL NR. 708 din 19 noiembrie 2013

Viazand Referatul de aprobare al Directiei farmaceutice si dispozitive medicale
nr. EXN. 11.463/2013,

avand in vedere prevederile art. 10 lit. d) din Hotararea Guvernului nr. 734/2010
privind 1infiintarea, organizarea s$i 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 modificérile si completarile
ulterioare,

ministrul sanatatii emite urmatorul ordin:

ART. 1

Ordinul ministrului sanatatii nr. 716/2009 privind aprobarea tarifelor si a valorii
cotizatiel de mentinere in vigoare a autorizatiei de punere pe piatd, practicate de
Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, publicat in
Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 422 din 19 1unie 2009, cu modificarile
si completarile ulterioare, se modifica si se completeazd dupa cum urmeaza:

1. Articolul 2 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

"ART. 2

Valoarea cotizatiei de mentinere 1n vigoare a autorizatiei de punere pe piatd este
de 230 euro/an si se achitd anual catre Agentia Nationald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale pana la data de 31 decembrie pentru anul urmator."

2. Dupa articolul 4 se introduce un nou articol, articolul 41, cu urmatorul
cuprins:

"ART. 471

Procedura administrativd de gestionare a sumelor intrate in contul Agentiel
Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale in cazul intreruperii
procedurii de evaluare si autorizare a studiilor clinice si amendamentelor este
urmatoarea:

a) daca un solicitant anunta retragerea cererii de autorizare a unui studiu clinic
cu un medicament de uz uman dupa efectuarea platilor aferente procedurii de



autorizare a unui studiu clinic, tariful de autorizare a studiului clinic platit de
solicitanti in conformitate cu prevederile anexei nr. 3 se gestioneaza astfel:

(1) In cazul in care cererea de intrerupere a procedurii de autorizare a unui studiu
clinic cu un medicament de uz uman este depusa de solicitant Tnainte de validarea
cererii, suma respectiva, la solicitarea acestuia, poate fi returnatd/redirectionata
pentru o alta platd datoratd Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale de solicitantul respectiv;

(11) In cazul in care cererea de intrerupere a procedurii de autorizare a unui studiu
clinic cu un medicament de uz uman este depusa de solicitant dupa validarea
cereril de autorizare, dar nu mai tarziu de 25 de zile calendaristice de la inceperea
procedurii, la cererea solicitantului, 90% din valoarea tarifului poate fi
returnatd/redirectionatd pentru o altd platd datoratd Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale de solicitantul respectiv;

(ii1) in cazul in care cererea de intrerupere a procedurii de autorizare a unui
studiu clinic cu un medicament de uz uman este depusa de solicitant la Agentia
Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale dupd ziua 25 de la
inceperea procedurii, suma achitatd se retine de Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale si nu mai poate fi restituita;

b) daca cererea de autorizare a unui studiu clinic cu un medicament de uz uman
este respinsa in urma procedurii de validare, 90% din valoarea tarifului poate fi
returnata/redirectionatd la cererea solicitantului, pentru o altd platd datorata
Agentiel Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale de solicitantul
respectiv;

c¢) daca un solicitant anuntad retragerea cererii de aprobare a unui amendament
important la un studiu clinic cu un medicament de uz uman dupa efectuarea platii
aferente procedurii de aprobare a amendamentului la studiul clinic, tariful de
evaluare a amendamentului la studiul clinic platit de solicitanti in conformitate cu
prevederile anexei nr. 3 se gestioneaza astfel:

(1) In cazul in care cererea de Iintrerupere a procedurii de aprobare a
amendamentului la studiul clinic este depusa de solicitant inainte de validarea
cererii, suma respectiva, la solicitarea acestuia, poate fi returnatd/redirectionata
pentru o alta platda datoratd Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale de solicitantul respectiv;

(1) In cazul in care cererea de intrerupere a procedurii de aprobare a
amendamentului la studiul clinic este depusa de solicitant dupa validarea cererii,
dar nu mai tarziu de 15 zile calendaristice de la Inceperea procedurii, la cererea
solicitantului, 90% din valoarea tarifului poate fi returnata/redirectionata pentru o
altd platd datoratd Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale de solicitantul respectiv;



(111) n cazul 1n care cererea de Intrerupere a procedurii de autorizare este depusa
de solicitant la Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
dupa ziua 15 de la inceperea procedurii, suma achitatd se retine de Agentia
Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale si nu mai poate fi

restituita;

d) daca cererea de aprobare a unui amendament important la un studiu clinic este
respinsd in urma procedurii de validare, la cererea solicitantului, 90% din valoarea
tarifului poate fi returnatd/redirectionata pentru o altd platd datorata Agentiei
Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale de solicitantul respectiv."

3. La anexa nr. 3, litera C se modifica si va avea urmatorul cuprins:

"C.

Autorizarea studiilor clinice, aprobarea amendamentelor

importante si avizarea materialelor publicitare |

| 28.
1.250
|
|
|
|
|

Autorizarea studiilor clinice pentru medicamente pentru |
investigatie clinicd neautorizate pe plan mondial |

(substante noi). Fazele I - III |

29.
.000

Autorizarea studiilor clinice pentru medicamente pentru |
investigatie clinicd neautorizate in Roménia, dar autorizate|
in alte tdri sau care au autorizatie de punere pe piata |
(APP), (substante cunoscute), dar in studiul respectiv nu se|
utilizeazd in conditiile prevazute de rezumatul |
caracteristicilor produsului (RCP) in vigoare (in ceea ce |
priveste indicatiile, doza, calea de administrare, metoda de]|

tratament, grupa de populatie). Fazele I - IV |

Autorizarea studiilor clinice pentru produse autorizate si |

utilizate conform RCP in vigoare in Romdnia. Faza IV |



| 31. | Autorizarea studiilor clinice pentru bioechivalenta |
600 |

32. | Aprobarea amendamentelor importante (prevdzute in Hotdrarea |
| Consiliului Stiintific al Agentiei Nationale a |

| Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale nr. 22/2010) |

| 33. | Avizarea materialului publicitar pentru medicamentele |
550 |
| | eliberate fdard prescriptie medicala (OTC) |

| 34. | Avizarea materialului educational pentru medicamentele de uz|
350 |
| | uman |
|
| | |
|
NOTA:

Tarifele stabilite la pct. 33 si 34 privesc vizele cu o valabilitate de 6 luni de la
data emiteri."

4. La anexa nr. 3, dupa litera E se introduce o noua literd, litera F, cu urmatorul
cuprins:

"F. | Evaluarea documentatiei in vederea avizdrii stiintifice, |
| respectiv a modificdrii avizului stiintific al substantelor |

| medicamentoase cu actiune auxiliard dispozitivului medical |

| 55. | Avizarea stiintifica a substantelor medicamentoase cu |
2.660 |
| | actiune auxiliard dispozitivului medical in cazul |



substantelor neevaluate anterior de Agentia Nationald a

Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM)

| 56. | Avizarea stiintifica a substantelor medicamentoase cu
1.330 |
| | actiune auxiliard dispozitivului medical in cazul
|
| substantelor evaluate anterior de ANMDM cu alt producdator
|
| |
]
| 57. | Avizarea stiintificd a substantelor medicamentoase cu
535 |
| | actiune auxiliard dispozitivului medical in cazul
|
| | substantelor evaluate anterior de ANMDM cu acelasi
|
| | producdtor
|
| |
|
| 58. | Modificarea avizului stiintific al substantelor
665 |
| medicamentoase cu actiune auxiliard dispozitivului medical
|
| | in cazul substantelor neevaluate anterior de ANMDM
|
| |
|
| 59. | Modificarea avizului stiintific al substantelor
335 |
| medicamentoase cu actiune auxiliarada dispozitivului medical
|
| in cazul substantelor evaluate anterior de ANMDM cu alt
|
| | producdtor
|
| |
|
| 60. | Modificarea avizului stiintific al substantelor
250" |

medicamentoase cu actiune auxiliard dispozitivului medical
in cazul substantelor evaluate anterior de ANMDM cu acelasi

producdtor




ART.II
Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea .

Ministrul sanatatii,
Gheorghe-Eugen Nicolaescu

Bucuresti, 13 noiembrie 2013.
Nr. 1.359.



