Nr.

TARIFE
pentru autorizarea produselor medicinale si a altor produse de uz veterinar,
practicate de Institutul Veterinar pentru Controlul Produselor Biologice si
Medicamentelor de Uz Veterinar

Denumire analiza/examen/operatiune/produs

Autorizarea produselor medicinale de uz veterinar care contin
substanta activa noua, propuse prin procedura de recunoastere
mutuala sau prin procedura descentralizata cu Romania stat de
referinta, la care se adauga, dupa caz:

a) pentru fiecare specie-{inta/ cale de administrare in cazul
speciilor de interes economic

b) pentru fiecare specie-tintd/ cale de administrare in cazul
animalelor de companie

Autorizarea produselor medicinale rezultate in urma unei
asocieri noi de substante cunoscute (combinatie in doze fixe)
propuse prin procedura de recunoastere mutuala sau prin
procedura descentralizata cu Romania stat membru de
referinta, la care se adauga, dupa caz:

a) pentru fiecare specie-tinta/ cale de administrare in cazul
speciilor de interes economic

b) pentru fiecare specie-{inta/ cale de administrare in cazul
animalelor de companie

Autorizarea produselor medicinale cu utilizare medicala bine
stabilita, propuse prin procedura de recunoastere mutuala sau
procedura descentralizata cu Romania stat membru de
referinta

Autorizarea produselor medicinale generice propuse prin
procedura de recunoastere mutuala sau procedura
descentralizata cu Romania stat membru de referinta
Autorizarea produselor medicinale care contin substanta activa
noua, propuse prin procedura de recunoastere mutuala sau
prin procedura descentralizatd cu Roménia stat membru
interesat inprimul val

Autorizarea produselor medicinale rezultate in urma unei
asocieri noi de substante cunoscute (combinatie in doze fixe),
propuse prin procedura de recunoastere mutuala sau prin
procedura descentralizata cu Romania stat membru interesat in
primul val

Autorizarea produselor medicinale cu utilizare medicala bine
stabilita, propuse prin procedura de recunoastere mutuala sau
prin procedura descentralizata cu Roméania stat membru
interesat in primul val

Autorizarea produselor medicinale generice propuse prin
procedura de recunoastere mutuala sau procedura
descentralizata cu Romania stat membru interesat in primul val
Autorizarea produselor medicinale veterinare care contin
substanta activa noua, autorizate in Uniunea Europeana prin
procedura de recunoastere mutuala si propuse prin procedura
"repeat use" cu Romania stat membru
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Denumire analiza/examen/operatiune/produs

Autorizarea produselor medicinale veterinare rezultate in urma
unei asocieri noi de substante cunoscute (combinatie in doze
fixe), autorizate in Uniunea Europeana prin procedura de
recunoastere mutuala si propuse prin procedura "repeat use"
cu Romania stat membru interesat

Autorizarea produselor medicinale veterinare cu utilizare
medicala bine stabilita, autorizate in Uniunea Europeana prin
procedura de recunoastere mutuala si propuse prin procedura
repeat use cu Romania stat membru interesat

Autorizarea produselor medicinale veterinare generice
autorizate in Uniunea Europeana prin procedura de
recunoastere mutuala si propuse prin procedura "repeat use"
cu Romania stat membru interesat

Reinnoirea autorizatiei de comercializare a produselor
medicinale veterinare prin procedura de recunoastere mutuala
sau procedura descentralizata cu Romania stat membru
interesat

Reinnoirea autorizatiei de comercializare a produselor
medicinale veterinare prin procedura de recunoastere mutuala
sau procedura descentralizatd cu ROMANIA stat membru de
referinta

Evaluarea variatiei de tip IA MRP/DCP

Evaluarea variatiei de tip IB MRP/DCP

Evaluarea variatiei de tip I| MRP/DCP

Eliberarea autorizatiei de comercializare pentru import paralel
Autorizarea produselor medicinale veterinare care contin o
substanta activa noua, prin procedura nationala, la care se
adauga, dupa caz:

a) pentru fiecare specie-{inta/ cale de administrare in cazul
speciilor de interes economic

b) pentru fiecare specie-{inta/ cale de administrare in cazul
animalelor de companie

Autorizarea produselor medicinale veterinare rezultate in urma
unei asocieri noi de substante cunoscute (combinatie in doze
fixe), prin procedura nationala, la care se adauga, dupa caz:
a) pentru fiecare specie-{inta/ cale de administrare in

cazul speciilor de interes economic

b) pentru fiecare specie-tintda/ cale de administrare in cazul
animalelor de companie

Autorizarea produselor medicinale veterinare cu utilizare
medicala bine stabilita prin procedura nationala

Autorizarea produselor medicinale veterinare generice, prin
procedura nationala

Autorizarea produselor homeopate cu indicatii terapeutice, prin
procedura nationala

Notificarea produselor medicinale de uz veterinar fara indicatii
terapeutice, prin procedura nationala

Evaluarea variatiei de tip IA, prin procedura nationala
Evaluarea variatiei de tip IB, prin procedura nationala
Evaluarea variatiei de tip Il, prin procedura nationala




Nr.  Denumire analiza/examen/operatiune/produs

28. Evaluarea cererilor privind modificarea designului si
inscriptionarii ambalajului primar si secundar al produsului
medicinal de uz veterinar, a prospectului si RCP-ului, altele
decat cele datorate unor variatii de tip IA, IB si ll, prin
procedura nationala

29. Reinnoirea autorizatiei de comercializare a produselor
medicinale veterinare, prin procedura nationala

30. Avizare material publicitar pentru prod.
Biologice/medicamente/aditivi furajeri/alte produse pe fiecare
domeniu media

31. Emiterea duplicatului autorizatiei de comercializare, prin
procedura nationala

32. Consultanta de specialitate in domeniul produselor medicinale
si al altor produse de uz veterinar/ora

33. Notificare referitoare la produse care nu necesita
autorizare/produs

34. Autorizarea produselor medicinale veterinare care contin o
subst. activa cunoscuta, autorizata prin procedura de
recunoastere mutuala sau descentralizata cu Romaéania stat
membru interesat in primul val

35. Autorizarea produselor medicinale veterinare care contin o
subst. activa cunoscuta autorizata prin procedura de
recunoastere mutuala si propuse prin procedura "repeat use”
realizatd cu Roméania stat membru interesat

36. Autorizarea produselor medicinale veterinare care contin o
subst. activa cunoscuta autorizata prin procedura de
recunoastere mutuala sau descentralizata cu Romania stat
membru de referinta la care se adauga, dupa caz:

a) pentru fiecare specie-{inta/ cale de administrare in cazul
speciilor de interes economic

b) pentru fiecare specie-{inta/ cale de administrare in cazul
animalelor de companie

37. Autorizarea produselor medicinale veterinare care contin o
subst. activa cunoscuta autorizata prin procedura nationala, la
care se adauga dupa caz:

a) pentru fiecare specie-tinta/ cale de administrare in cazul
speciilor de interes economic

b) pentru fiecare specie-{inta/ cale de administrare in cazul
animalelor de companie

38. Autorizarea nationala a produselor medicinale veterinare prin
"consimtamant informat"

38a Autorizarea nationala a produselor medicinale veterinare prin
consimtamant informat prin procedura de recunoastere mutuala
sau procedura descentralizata cu Romania stat interesat in
primul val

38b Autorizarea nationala a produselor medicinale veterinare prin
consimtamant informat prin procedura de recunoastere mutuala
sau procedura descentralizata cu Romania ca stat de referinta

39. Extinderea autorizatiei de comercializare a produselor
medicinale veterinare prin procedura nationala
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Denumire analiza/examen/operatiune/produs

Extinderea autorizatiei de comercializare a produselor
medicinale veterinare prin procedura de recunoastere mutuala
sau procedura descentralizata cu Romania stat de referinta
Extinderea autorizatiei de comercializare a produselor
medicinale veterinare prin procedura de recunoastere mutuala
sau procedura descentralizata cu Romania stat membru
interesat

Autorizarea produselor medicinale veterinare hibride prin
procedura de recunoastere mutuala sau procedura
descentralizata cu Romania stat membru de referinta
Autorizarea produselor medicinale veterinare hibride prin
procedura de recunoastere mutuala sau procedura
descentralizatda cu Romania stat interesat in primul val
Autorizarea produselor medicinale veterinare hibride prin
procedura de recunoastere mutuala si propuse prin procedura
repeat use cu Romania stat interesat

Reinnoirea autorizatiei de comercializare a produselor
medicinale veterinare homeopate cu indicatie terapeutica prin
procedura nationala

Autorizarea de comercializare limitata a produselor medicinale
veterinare

Aviz de comercializare produse medicinale veterinare
Evaluare documentatie tehnica pentru suplimente nutritive,
cosmetice si alte produse de uz veterinar in vederea notificarii
Notificarea consolidata® in vederea completarii documentatjilor
tehnice pentru produsele aflate in procedura de autorizare sau
de reinnoire prin procedura nationala

Tarif anual de mentinere pe piata a autorizatiei de
comercializare pentru produse medicinale veterinare

Variatie la autorizatia de comercializare pentru import paralel




