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Anexa nr. lll
(Anexa nr. 3 la Ordinul presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare
si pentru Siguranta Alimentelornr. 45/2005)

TARIFE
pentru efectuarea analizelor si examenelor de laborator,
precum si a autorizarii pentru comercializarea
produselor medicinale si a altor produse de uz veterinar,
practicate de Institutul Veterinar pentru Controlul
Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar

Nr. Denumire analizd/examen/operatiune/produs Tarif/ Lei
crt.
1 Solubilitate 197
2 Controlul organoleptic 51
3 Claritatea si gradul de opalescenta ale lichidelor 88
4 Gradele de coloratie ale lichidelor 1,015
5 Identificare prin reactii chimice 307
6 Identificarea si puritatea prin gazcromatografie 800
7 Identificarea si puritatea prin cromatografie in strat
subtire 493
8 Identificare spectrofotometrica in IR 546
9 identificare spectrofotometrica In UV si vizibil - in solutie
alcoolica 482
10 Identificare spectrofotometrica in UV 5; vizibil - in solutie
apoasa i
1" Identificare spectrofotometrica ‘in si vizibil - Tn
solventi organici .
12 Determinén canntative pdn mfa " potentiometncé
13 E)azare gravnmatrlaé
14  '|Dozare volumetrica
15 Detarminarea densitatil cu picnomatru

16 Qetamﬁnarea densutégli w densimetru elacstmnic

17
18

&aterminarea punctui e pncurare, a punctului de

mlidiﬁeara, geliﬁm nctului de ﬁerbara

19 Determinarea viscozitétii cu viscozimetrul cu c-apllar
229

20 Determinarea viscozitatii cu viscozimetrul rotational 037
21 Determinarea dimensiunii bujiurilor, pesariilor gi

comprimatelor 60
22 Determinarea timpuiui de dezagregare a comprimatelor,

dra;euniar. bu;mrilm, pilulelor; c: lelor 104

metermmama rezistentei oompﬂmatalor, drajeunlor .5

%termmaraa fnahilitéw mmpnmatam s 162
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25 Determinarea greutatii medii si individuale a
comprimatelor, drajeurilor, bujiurilor, pilulelor, capsulelor
151
26 Determinarea variatiei n greutate sau in volum pe
ambalaj 210
27 Controlul microscopic al pulberilor vegetale
176
28 Determinarea indicelui de acetil 348
29 Determinarea indicelui de hidroxil 523
30 Determinarea indicelui de aciditate 228
31 Determinarea indicelui de peroxid 235
32 Determinarea indicelui de saponificare 240
33 Determinarea indicelui de ester 264
34 Determinarea indicelui de iod 213
35 Determinarea substantei nesaponificabile 366
36 Determinarea azotului din combinatiile organice
287
37 Determinarea tensiunii superficiale 249
38 Determinarea factorului de imbibare al produselor
vegetale 194
39 Determinarea puterii rotatorii specifice 243
40 Determinarea indicelui de refractie 192
41 Determinarea limitei de impuritati: impuritati si corpuri
straine In produse vegetale, metale grele, amoniu, As,
Ca, Zn, Fe, cloruri, sulfati, carbonati, fosfati, azotati,
impuritati organice si altele
213
42 Determinarea spectrofotometrica UV-VIS 430
43 Determinarea reziduului prin calcinare sau evaporare
206
44 Determinare polarografica 416
45 Separari cromatografice pe coloana 633
46 Determinare cromatograficé pe strat subtire
548
47 Determinarea concentratiei in alcool a preparatelor
farmaceutice 212
48 Determinarea taninurilor din produse vegetale si .
preparate farmaceutice . 331
49 Determinarea uleiurilor volatile din produse vagetala si "
nraparate farmacsutice ... ;
50 Distrugerea pmbel in vederea dmrmmérii limutelarﬁe
metale
51 Proba“de'Sedlmemare
52  |Determinarea Indicelui de amareald
53 . |Controlul mtcroct;lmac ai produselor vegetaie

. |Uscarea si pulverizarea produseiar vegetale m vederea

&ril

‘ Degresarea produselor vegetale In vederea dozérii

55
56 Extragerea principiilor active din produse vegetale si

preparate farmaceutice in vederea identificarii sau

dozérii 349
57 Purificarea solutiilor extractive in vederea dozarii

Determinarea pH-ului prin metoda potentiometrica

Determinarea umiditatii prin uscare

Controlul marimit arhcu!e or
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62 Determinarea gradului de finete al pulberilor
168
63 Determinarea stabilitatii suspensiilor 163
64 Determinarea probei de pasaj a suspensiei si emulsiei
174
65 Determinarea omogenitéatii unguentelor si pulberilor
79
66 Determinarea timpului de cadere a spumei
47
67 Determinarea puterii de spumare 315
68 Determinarea densitatii aparente la pulberi
181
69 Determinarea masei moleculare medii a dextranului
pulbere 257
70 Determinarea substantelor grase totale 102
7 Dozarea substantelor solubile din produse vegetale
86
72 Reziduu insolubil in acid clorhidric 69
73 Comportamentul la topire sau dizolvare a supozitoarelor
60
74 Capacitatea de Tntindere la unguente 58
75 Dezagregarea produselor efervescente 139
76 Concentrarea solutiilor extractive cu solventi organici
prin distilare la rotavapor
90
77 Concentrarea solutiilor extractive apoase prin distilare la
rotavapor 86
78 Filtrare prin filtre membrane cu porozitate 0,30-0,50 um
pentru determinari cu aparatura de inalta performanta
52
79 Determinare spectrofotometrica in IR 558
80 Determinare prin spectroscopie de absorbtie atomica
900
81 Determinare flamfotometrica 896
82 Analiza HPL.C 1,034
83 Analiza GC 802
84 Analiza GC cuplata cu HEAD - SPEACE
85 Determinarea umiditatii reziduale prin metoda Karl
Fischer
86 Dozarea azotului proteic din produ’ e biologice prin
metoda Kiedahi:
87 | |Determinarea tipulu: de amulsie s a2
88 |Determinarea azutuiui aminic din p?oduse biclog:ca
89 Detamﬂﬂarea mnxmutulu! in clomfé de mdiu
80

metoda fodimetrica

eterminarea formaldehidai din produse biologice pnn

CT] Betermmarea auntmutului In oxid de alumimu

92 Determmarea vascozitati emulsuei

93 Controlul stabilita}ii emulsiei (vaccinuri)

94 Controlul de laborator pentru seturi de diagnostic prin
tehnica ELISA/placa 354
Control de laborator prin test imunocromatografic 133
Stabilire titru anticorpi specifici prin tehnica ELISA

297
2,096

Controlul sensibilitafii produselor revelatoare pe 3 cobal

1,196
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Controlul valorii revelatoare pe 9 cobai

99 2,168
100 Controlul valorii revelatoare pe 24 cobai 5,010
101 Control inocuitate pe cobai pentru produse revelatoare
477
102 Reactia de inhibare a hemaglutinarii (IHA)
139
103 Reactia de hemaglutinare (HA) 105
104 Reactia de fixare complement RFC Wasserman
300
105 Reactia de imunodifuzie in gel de agar 155
106 Stabilire titru hemolitic ser antioaie 187
107 Stabilire titru complement alexina 212
108 Control puritate prin examen bacterioscopic
116
109 Control macroscopic - produse biologice 33
110 Control sterilitate bacteriana si fungica/ flacon
44
111 Control puritate bacteriana - tehnica izolarii de colonii
109
112 Control toxicitate reziduala vaccin/soareci 231
113 Control biochimic tulpini bacteriene - fermentare medii
hidrocarbonate/mediu 76
114 Control inactivare pe medii de cultura specifice
90
115 Control inactivare suspensie virala pe culturi celulare
632
116 Control inactivare suspensie virald/culturi celulare -
absenta hemadsorbtiei 634
117 Control inactivare suspensie virala pe soarecifvaccin
antirabic inactivat 424
118 Control inactivare suspensie virala pe oud embrionate
160
119 Control inactivare toxina tetanica 441
120 Control puritate - examen bacterioscopic - coloratie
GRAM 30
121 Control puritate - examen bacterioscopic - coloratie
GIEMSA .
122 Control puritate - examen bactéﬁd&copic - coloratie cu
albastru de metilen
123 Control puritate - examen baclerioscopzc - coloratie
Casares Gill ;
124 [Control puritate - exa pacterioswbic - colorafie cu
125 |Control puritate virusologica/pul .
126 [Control puritate virusologicd/ous embrionate .
. o . ’ : 1,068
127
~ 697
128 lPlC tulpiné psaudopesta aviara 829
129 " |Control concentratie fn germeni - vawinun bantariene 524
vii
130 Control concentratie in spori - vaccin anticarbunos
606
131 Control concentratie in spori vaccinuri antifungice
510
132 Control concentratie In virus pe linii celulare
605

Control concentratie in virus pe culturi celulare $i
IF(directa

Control mncentratie in vumsl;oareci - vaccinuﬁ
antirabice vil

__-wn———w——‘—ﬁ—ﬁ———ww
Control concentratie virug UFF/ml - baala Marak
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136 Controlul concentratiei de virus DIE 50/ embrioni SPF
649
137 Control concentratie virus DIE 50/ embrioni
conventionali 215
138 Controlul concentratiei de virus pe culturi celulare DICP
50 531
139 Determinare DL 50/pui 718
140 Determinare DL 50/oua embrionate 318
141 Determinare DL 50 (Reed si Muench)/soareci
1,005
142 Determinare DLM/ cobai 2,256
143 Control viremie/pui - boala Marek 1,329
144 Determinare LT/10/soareci - toxine clostridiene
728
145 Determinare DP 50/ soareci 1,662
146 Control valoare biologicé - seroneutralizare/soareci -
antitoxina tetanica
640
147 Control caracter edematogen - tulpina B. anthracis
1,145
148 Control specificitate - Salmonella 66
149 Control specificitate - Leptospira spp 238
150 Control specificate DI 50/pui - vaccin difterovariola
aviara 613
151 Control specificitate antigenica pe culturi celulare
708
152 Control specificitate antigenica pe culturi celulare si
hemadsorbtie 954
153 Control specificitate antigenica - imunoflorescenta
directa amprenta frotiu 468
154 Control specificitate antigenica - seroneutralizare pe
culturi celulare 3,684
155 Control specificitate antigenica - seroneutralizare culturi
celulare - FAVN 3,758
166 Control patogenitate tulpina vaccinald - B. anthracis
2,624
157 Control apatogenitate/porc - tulpina vaccinala E.
rhusiopathiae Gl 387
158 Control apatogenitatefiepuri - tulpiné vaccinala E. .
rhusiopathiae 1,206
159 Control palogemtate/porumbea tuiplné vaccinald E. p—
. 323
161 COntro! mocuutate Speclﬂcaf boboc rata/ bobocv gascﬂ 71
162 Cctmra! inocunta:e ‘specifical Tneret aviar \ 100
163 inocuitate pe pui SPF (1 - 30 zile) 1,550
164 l;}pntroi inocuitate specijfig:é_/ pul (1-30 zile) 80
165 [Control Inocuitate specifical caine 164
166 Control inocuitate specificd/caine - rabie 257
167 Control inocuitate specifica/ pisica 140
168 Control inocuitate nespecifica pe un iepure
316

Control inocuitate nespecifica pe un cobai

Control inocuitate nespecificd pe un soarece

Titrare tulpina pa:ogené B. anthracis - infectiede

Titrare tu!piné pazogené B. anthracis - infecﬁe de

mntrol/co ai
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173 Valoare imunizanta - infectie de control/ovine - vaccin
anticarbunos 697
174 Control valoare imunizantd/ iepuri (IHA) vaccin contra
bolii hemoragice a iepurelui 1,656
175 Control valoare imunizanta/ caini (IHA)- vaccin
parvoviroza canina 1,007
176 Control valoare protectoare prin SN si IHA ser mixt
antiviral si antipasteurelic bovin
1,186
177 Valoare imunizanta - infectie de control/porci - vaccinuri
antibacteriene 911
178 Valoare imunizanta - infectie de control/palmipede
vaccinuri antibacteriene
678
179 Valoare imunizanta - infectie de control/galinacee
vaccinuri antibacteriene 2,546
180 Valoare imunizanté/seroneutralizare pe oua embrionate
3,625
181 Valoare imunizanta/seroneutralizare pe culturi celulare
(FEG) 2,077
182 Valoare imunizanta - infectie de control/cobai vaccinuri
antibacteriene 6,007
183 Valoare imunizanta - infectie de control/soareci
vaccinuri antibacteriene 1,382
184 Valoare imunizanta - infectie de control/lhamsteri
vaccinuri antibacteriene 740
185 Controlul inocuitate specifica pe pasari (fara efectiv
animale) 277
186 Control efect protector/pasari (fara efectiv animale)
504
187 Control concentratie virus DIES0/ml fara embrioni
213
188 Controlul valorii imunizante - IHA/pui 1,935
189 Controlul valorii imunizante prin infectie de control i
IHA/pui 1,878
190 Controlul valorii imunizante prin infectie de control
pentru difterovariola aviard 1,766
191 Control valoare imunizanta vaccinuri antitetanice prin
seroneutralizare/ soareci 2,565
192 [Control seroneutralizare/goareci 934
193 Determinare titru antitoxine clostridienaltlp 2623
194 Vaaoam lmunizsmta RMAL - vaccin amllepxospirle - 2293
185 Rseacﬁa de seroagluunare lenta - RSAL 297
196  |Reactia de seroaglutinare rap«:!ﬁ RSAR 29
197 ol .
198 ﬁomrol spec:f citate fungicé pemru vaccinu .
_ |antimicotice - . ’
189 aloare protec:toare prin infecpe de oomrol pt
ntifungice
200 Controlul virulentei reziduale la vaccinul antirabic sub
forma de momeald 835
201 Controlul valoare imunizanta pe cobai-vaccinuri
antivirale (vaccinare, recoltare sange)
2,732
202 Controlul valoare biologica pe soarece a vaccinurilor
antirabice inactivate 7,396
203 Controlul concentratiei in virug a

vaccinurilor/suspensiilor virale pe culturi celulare prin"?»
testul de imunoﬁuorescen;a directd

» 1,081

71
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204 Reactia de inhibare a hemaglutinarii pentru determinare
valoare imunizanta vaccinuri antivirale
1,130
205 Reactia de seroneutralizare pe culturi celulare (valoare
imunizanta vaccinuri virale)
1,564
206 Controlul concentratie n virus a
vaccinurilor/suspensiilor virale pe culturi celulare prin
reactia de hemadsorbtie 1,015
207 Controlul impuritatii pirogene 691
208 Controlul impuritatilor toxice pe soareci 222
209 Determinarea activitatii microbiologice antibiotice,
chinolone, vitamine 513
210 Determinarea activitatii bactericide a dezinfectantelor
863
211 Determinarea activitatii fungicide a dezinfectantelor
626
212 Extragerea principiilor active din produse farmaceutice,
forme liposolubile pentru dozare
513
213 Determinari microbiologice cantitative tulpini bacteriene,
fungice din probiotice 498
214 Determinari microbiologice calitative tulpini bacteriene,
fungice din probiotice 639
215 Controlul eficacitéatii conservantilor antimicrobieni
1,839
216 Controlul continutului in endotoxine (test L.A.L.)
1,646
217 Controlul sterilitétii produselor farmaceutice care nu au
substante antimicrobiene/catgut, pansament, ata
chirurgicala
522
218 Controlul sterilitatii antibiotice, chinolone, antimicotice
898
219 Determinarea valorii nutritive, medii de cultura, folosite
la controlul sterilitétii produselor
205
220 Autorizarea produselor medicinale de uz veterinar care

contin substantd activd noud, propuse prin procedura
de recunoastere mutuala sau prin procedura
descentralizatad cu Romania stat de referinta, la care se
adéugé dupé caz:

‘[Autorizarea pmduselor medncmale rezuitate tate in urma
noi de substante cunoscute (combinatie in
doze ﬂm) propuse prin |
" |mutuala sau prin procedura descentralizata cu Roménia|
stat membru de referint4, la care se ad3ug#, dupa caz:

rocedura de recunoastere

19,763

18,290

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

918

b) pentru fiecare specie-finta/ cale de admumstrare in
cazul ammalelor da ompanie v
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222

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

16,706

223

Autorizarea produselor medicinale generice propuse
prin procedura de recunoastere mutuala sau procedura
descentralizatd cu Romania stat membru de referinta

14,667

224

Autorizarea produselor medicinale care contin
substanta activa noua, propuse prin procedura de
recunoastere mutuala sau prin procedura
descentralizatd cu Romania stat membru interesat in

primul val
19,311

225

Autorizarea produselor medicinale rezultate inh 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

18,971

226

Autorizarea produselor medicinale cu utilizare medicala
bine stabilita, propuse prin procedura de recunoastere
mutuald sau prin procedura descentralizatd cu Romania
stat membru interesat in primul val

16,931

227

Autorizarea produselor medicinale generice propuse
prin procedura de recunoastere mutuala sau procedura
descentralizatd cu Romania stat membru interesat in

primul val
16,195

228

Autorizarea produselor medicinale veterinare care
contin substanta activa noua, autorizate in Uniunea
Europeand prin procedura de recunoastere mutuala si
propuse prin procedura "repeat use” cu Romania stat
membru

229

11,269
Autorizarea produselor medicinale veterinare rezultate
n urma unei asocieri noi de substante cunoscute
(combinatie in doze fixe), autorizate in Uniunea
Europeana prin procedura de rel:unoa§tere mutuala si
{propuse prin pr ura "mpeat yse” cu Romania stat
membru nterasat/

230

Autorizarea pmduseior médncmala vetennare cu
utifizare medicald bine stabilits, autorizate In Uniunea
|Europeana prin procedura de recunoastere mutuala si
_|propuse prin procedura fepeal usa cu Raméma stat

membru interesat s

m«::rimma produselor mi ,dncxnale vehennare g&r;érice
autorizate In Uniunea Eumpeané pnn ‘procedura de
recunoastere mutuala si propuse prin procedura "repeat
use" cu Romania stat membru interesat

9,457

232

Reinnoirea autorizatiei de comercializare a produselor
medicinale veterinare prin procedura de recunoastere
mutuald sau procedura descentralizatd cu Romania stat
Jmembru interesat i

73
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233 Reinnoirea autorizatiei de comercializare a produselor
medicinale veterinare prin procedura de recunoastere
mutuala sau procedura descentralizata cu ROMANIA
stat membru de referinta
7,757
234 Evaluarea variatiei de tip IA MRP/DCP 713
235 Evaluarea variatiei de tip IB MRP/DCP 1,104
236 Evaluarea variatiei de tip | MRP/DCP 2,633
237 Eliberarea autorizatiei de comercializare pentru import
paralel 1,982
238 Autorizarea produselor medicinale veterinare care
contin o substanta activa noua, prin procedura
nationald, la care se adauga, dupa caz:
6,795
a) pentru fiecare specie-tintd/ cale de administrare in
cazul speciilor de interes economic
566
b) pentru fiecare specie-tintd/ cale de administrare in
cazul animalelor de companie
396
239 Autorizarea produselor medicinale veterinare rezultate
n urma unei asocieri noi de substante cunoscute
(combinatie Tn doze fixe), prin procedura nationala, la
care se adauga, dupa caz:
6,626
a) pentru fiecare specie-{intad/ cale de administrare in
cazul speciilor de interes economic
566
b) pentru fiecare specie-tintd/ cale de administrare in
cazul animalelor de companie
396
240 Autorizarea produselor medicinale veterinare cu
utilizare medicala bine stabilitd prin procedura nationala
5,776
241 Autorizarea produselor medicinale veterinare generice,
prin procedura nationald
5,776
242 Autorizarea produselor homeopate cu indicatii
terapeutice, prin procedura nationala )
243  |Notificarea produselor medicinale de uz veterinar fara ,
indicatii terapeutice, prin procedura nationala , 856
244 Evaluaraa variatiei de tip 1A, pﬁn procedura nati‘onaia . 586
245 Evaluama vanauei de tip iB prin procedura natnonaia _,92
246 [Ev 3 uarea variatiei de tip li, prin procedura natianalﬁ 880
L)
EVaIuai*ea ceraritar privind modiﬁcarea designulu; s
linscriptionrii ambalajului primar $i secundar al
|produsului medicinal de uz veterinar, a prospectului si
>-ulyl a}tele decat cele datorate unor variai;u detip
IA]IB si I, prin procedura nationald
792
248 Reinnoirea autorizatiei de comercializare a produselor
medicinale veterinare, prin procedura nationala
L 4,021
249  |Avizare material publicitar pentru prod. ‘ .
Biologice/medicamente/aditivi fura]eri/alte produse pe
. i 822
136
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251

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

56

252

Notificare referitoare la produse care nu necesita
autorizare/produs

566

253

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

15,233

254

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

8,498

255

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

19,254

a) pentru fiecare specie-tintd/ cale de administrare n
cazul speciilor de interes economic

918

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

680

256

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

5,578

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

566

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

396

257

Autorizarea nationald a produselor medicinale
veterinare prin "consim{amant informat

4,587

258

. Extmderaa autoﬂzagie; d \‘gomeraializare a produsaior

Extinderea autorizatiei de comercializare a produselor
medicinale vetennare prin procedura na;:onalé

|medicinale veterinare prin procedura de recunoastere

membnx interesat

mutuald sau pmcadura désoentrai:zats cu Romania stat f

6-4553

16,423

261

Autorizarea produselor medicinale veterinare hibride
prin procedura de recunoastere mutuald sau procedura
descentralizatd cu Romania stat membru de referintd

17,499

262

Autorizarea produselor medicinale veterinare hibride
prin procedura de recunoastere mutuald sau procedura
{|descentralizata cu Romania stat interesat in primul val

15,517
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263

Autorizarea produselor medicinale veterinare hibride
prin procedura de recunoastere mutuala si propuse prin
procedura repeat use cu Romania stat interesat

11,099

264

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

1,302

265

Autorizarea de comercializare limitata a produselor
medicinale veterinare

2,548

266

Aviz de comercializare produse medicinale veterinare

1,302

267

Evaluare documentatie tehnica pentru suplimente
nutritive, cosmetice si alte produse de uz veterinar in
vederea notificarii

510

268

Notificarea consolidata in vederea completarii
documentatiilor tehnice pentru produsele aflate in
procedura de autorizare sau de reautorizare prin
procedura nationala

566

269

Evaluare documentatie tehnica produse biocide in
scopul obtinerii Autorizatiei pentru experiment sau test

792

270

Evaluare documentatie tehnica privind efectul biocid
pentru utilizarea temporara a produsului biocid pentru
fiecare functie in vederea obtinerii Autorizatiei de
urgenta (120 zile)

792

271

Evaluare documentatie tehnica privind datele comune
de baza a produselor biocide Tn vederea plasarii lor pe
piata prin procedura nationala

962

272

Evaluare documentatie tehnica privind efectul biocid
pentru produse biocide in vederea revizuirii sau
modificarii autorizatiei/avizului de plasare pe
piatd/comercializare

792

273

274

275

276

Evaluare documentatie tehnica privind efectul biocid
pentru fiecare functie a produselor biocide In vederea
plasarii pe piata prin procedura d recunoa$tere
mutuald

E‘valuare documentatie tehnicd privind date!a com ne
pentru utilizarea temporard a produsului biocid in
vederea eliberari Autonzaﬁeu de urgenté {120 zile

Evaluare documentatie tshmcadpﬁvind datele comune

|debazita produselor biocide in vederea plasarii pe

Nofificare Tn vedarea completam dacumentatiei Tohmice
a produsului biocid

284

962

736
396

277

Evaluare documentatie tehnicd privind efectul biocid
pentru fiecare functie a produselor biocide, in vederea
plasarii pe piaté prin procedura nationald

792

278

Evaluare documentatie tehnica privind datele comune
pentru produse biocide in vederea revizuirii sau
modnﬁcérn autonzatlei/av:zulua de piasare pe

279

Evaluare fect bioaid pentru dezinfectante pe test

'a ecte fazali elapa 2

736

985
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280 Cotizatie anuala de mentinere in vigoare a autorizatiei
de comercializare 792
281 Evaluarea protocoalelor de productie si control pentru
produse medicinale veterinare imunologice in vederea
eliberarii oficiale a seriei
962
282 Variatie la autorizatia de comercializare pentru import
paralel 566
283 Determinarea numarului de bacterii aerobe viabile din
produsele farmaceutice non-sterile
547
284 Determinarea numarului de drojdii si mucegaiuri din
produsele medicinale veterinare non-sterile
484
285 Detectie si determinare numar bacterii Gram negative
bila-tolerante din produsele farmaceutice non-sterile
662
286 Detectie Escherichia coli din produsele farmaceutice
non-sterile 350
287 Detectie Staphylococcus aureus din produsele
farmaceutice non-sterile 311
288 Detectie Salmonella spp. din produsele farmaceutice
non-sterile 356
289 Detectie Pseudomonas aeruginosa din produsele
farmaceutice non-sterile 306
290 Detectie Clostridium sporogenes din produsele
farmaceutice non-sterile 310
291 Detectie Candida albicans din produsele farmaceutice
non-sterile 345

*) Notificarile ulterioare vor fi tarifate la 50% din valoarea celei initiale.

NOTE

a) Tarifele din prezenta anexa nu cuprind T.V.A.

b) Emiterea duplicatului autorizatiei de camercializare se face numai la cerere, in baza documentelor ce atestd pierderea
actului, prin publicarea in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea a lll-a.

c) In cazul variatiilor grupate, tariful se calculeaza pentru fiecare autorizare prin insumarea tarifului aferent variatiei care
defineste grupul si 75% din tariful pentru variatia inclus# In grup, aplicat fiecrei variatii din grup, alta decat variatia care defineste
gruput. . ’

d) Pentru variatiile tip 1, Il sau grup de variatii, solicitate prin "Distribuirea echitabila a sarcinilor’ (worksharing) se aplica acelasi
tarif stabilit pentru variatiile de tip |, 1) sau grup de variatie in functie de tipul de procedurd, ‘

) Cotizatia anuald de mentinere in vigoare a autorizatiei de comercializare se achité in primele 6 Juni ale anului in curs pentru
toate autorizatiile de comercializare valide ia data de 31 decembrie a anului precedent .

i




