Proiect de modificare
GUVERNUL REPUBLICII MOLDOVA

Republica Moldova
GUVERNUL

HOTARARE Nr.
din

Cu privire la modificarea hotararii de Guvern nr. 348 din 26 mai 2014 (publicat n
Monitorul Oficial Nr. 134-141 art. 387) cu privire la tarifele pentru serviciile

prestate de catre Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale

In temeiul Legii nr.181 din 25.07.2014 a finantelor publice si

responsabilitatii bugetar-fiscale (Publicat : 08-08-2014 in Monitorul Oficial Nr. 223-
230 art. 519) cu modificarile si completarile ulterioare, cu modificarile si
completarile ulterioare, art.111 din Legea nr.1456-XI11 din 25 mai 1993 cu privire la
activitatea farmaceutica (republicatd in Monitorul Oficial al Republicii Moldova,
2005, nr.59-61, art.200), cu modificarile si completarile ulterioare, art. 7 din Legea
nr.1409-XI11I din 17 decembrie 1997 cu privire la medicamente (Monitorul Oficial
al Republicii Moldova, 1998, nr.52-53, art.368), cu modificarile si completarile
ulterioare, art.31 din Legea nr.102 din 09 iunie 2017 cu privire la dispozitivele
medicale (Monitorul Oficial Nr. 244-251 art. 389), Guvernul HOTARASTE:

1.

1. Se aproba:
in preambulul hotararii,
textul  Tn temeiul art.12 din Legea nr.847-XII1 din 24 mai 1996 privind
sistemul bugetar si procesul bugetar (republicatda in Monitorul Oficial al
Republicii Moldova, 2005, editie speciald)” se modifica cu textul ” In temeiul
Legii nr.181 din 25.07.2014 a finantelor publice si responsabilitatii bugetar-
fiscale (Publicat : 08-08-2014 in Monitorul Oficial Nr. 223-230 art. 519)”;

2. Punctul 3 din hotarare,

textul “Ministerul Sanatatii va efectua controlul asupra aplicarii
Nomenclatorului si tarifelor serviciilor prestate de Agentia Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale si va asigura actualizarea acestora in baza
propunerilor Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, cu
prezentarea ulterioara Guvernului spre examinare si aprobare.” Se modifica
cu textul ” Agentia Medicamentului si1 Dispozitivelor Medicale va efectua
controlul asupra aplicarii Nomenclatorului si tarifelor serviciilor prestate si



va asigura actualizarea acestora, cu prezentarea ulterioard Guvernului spre
examinare si aprobare.”Se abroga tot Capitolul II din Anexa nr. 1 la
Hotararea Guvernului nr. 348 din 26 mai 2014, REGULAMENT cu privire
la tarifele pentru serviciile prestate de catre Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale;

3. Punctul 6, Capitolul 11l din Regulamentul cu privire la tarifele pentru
serviciile prestate de catre Agentia Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale,

textul “art.12 al Legii nr.847-XII1 din 24 mai 1996 privind sistemul bugetar

si procesul bugetar” se modifica si se completeaza cu textul “art.43 alin.(1),

lit.a) al Legii nr.181 din 25.07.2014 a finantelor publice si responsabilitatii
bugetar-fiscale”;

4. Punctul 8, subpct. 1), Capitolul 11l din Regulamentul cu privire la tarifele
pentru serviciile prestate de catre Agentia Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale,
textul ” grupului de experti externi (in cazul acordarii serviciilor de expertiza
documentara pentru autorizarea medicamentelor, suplimentelor alimentare si
dispozitivelor medicale)” se modifica si se completeaza cu textul ” experti si
membri ai Comisiei Medicamentului;”

5. Punctul 13, Capitolul 1V din Regulamentul cu privire la tarifele pentru
serviciile prestate de catre Agentia Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale,
se completeazd cu un nou “pct. 161” dupa cum urmeaza,

” 16%. 1) Pentru experti:

R =K x 1/3CSM

unde:

R — remunerare expert,

K — coeficient de remunerare in functie de tipul cererii sau expertizei
specializate (Anexa nr.3), pentru expertizd in regim de urgentd coeficientul de
remunerare (K) se dubleaza,

CSM — cuantumul salariului mediu lunar pe economie realizat in anul
precedent celui de gestiune;

2) Pentru membrii Comisiei Medicamentului:

R =K x CSM

unde:

R — remunerare per sedinta,

K — coeficient de remunerare egal cu 1.5,

CSM — cuantumul salariului minim lunar pe economie realizat in anul
precedent celui de gestiune.”



. Punctul 33, Capitolul V din Regulamentul cu privire la tarifele pentru
serviciile prestate de catre Agentia Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale, se abroga.

. Tn Anexa nr. 2 la Regulamentul cu privire la tarifele pentru serviciile prestate
de catre Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, Nomenclatorul
si tarifele serviciilor prestate de catre Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale abroga si se completeaza cu un nou Nomenclator si
tarife ale serviciilor prestate de catre Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (conform anexei atasate la prezenta solicitare).

. Se numeroteaz capitolele si punctele din Regulamentul cu privire la tarifele
pentru serviciile prestate de catre Agentia Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale, Nomenclatorul si tarifele serviciilor prestate de catre Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, in ordine consecutiva.

. Se stabileste ca Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale va
calcula tarifele la serviciile prestate in baza cheltuielilor efective, conform
Regulamentului cu privire la tarifele pentru serviciile prestate, asumindu-si
responsabilitatea pentru corectitudinea calculelor si calitatea serviciilor
prestate.

PRIM-MINISTRU Dorin RECEAN
Contrasemneaza:

Viceprim-ministru,

ministrul economiei Dumitru ALAIBA

Ministrul finantelor
Ministrul sanatatii Ala NEMERENCO



Anexanr. 1

la Hotarirea Guvernului nr. 348
din 26 mai 2014

REGULAMENT
cu privire la tarifele pentru serviciile prestate de catre
Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
I. Dispozitii generale

1. Regulamentul cu privire la tarifele pentru serviciile prestate de catre Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (in continuare — Regulament) este elaborat in
conformitate cu legislatia nationala in vigoare, conventiile si acordurile internationale la care
Republica Moldova este parte si prevede modul de stabilire si calculare a tarifelor pentru serviciile
prestate de catre Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (in continuare — Agentie).

2. Prezentul Regulament defineste:

1) modul de calculare, aprobare, modificare si aplicare a tarifelor pentru serviciile
prestate de Agentie;

2) elementele tarifelor pentru servicii;

3) structura cheltuielilor incluse Tn cost pentru calcularea tarifelor;

4) modul si directiile de utilizare a mijloacelor speciale.

3. La calcularea tarifelor se asigura respectarea urmatoarelor cerinte:

1) tarifele pentru servicii se bazeaza pe costurile efective suportate la prestarea lor;

2) tarifele sint stabilite conform principiului nediscriminarii prestatorilor de servicii si
a consumatorilor;

3) modul de stabilire a tarifelor este unul transparent, ele urmind sa fie facute publice;

4) toate procedurile si tarifele sint conforme legislatiei in vigoare.

I1. Metodologia de stabilire a tarifelor pentru serviciile
prestate de catre Agentie
3. Metodologia de stabilire a tarifelor pentru serviciile prestate de catre Agentie (in
continuare — metodologie) este elaborata in baza prevederilor art.43 alin.(1), lit.a) al Legii nr.181
din 25.07.2014 a finantelor publice si responsabilitatii bugetar-fiscale si altor acte normative in
vigoare. Mecanismul aplicat la determinarea si reglementarea tarifelor se bazeaza pe principiul
corespunderii tarifelor cu urmatoarele criterii:

1) acoperirea cheltuielilor directe si a celor indirecte necesare acordarii tuturor serviciilor;

2) formarea tarifelor in baza cheltuielilor efectiv suportate de catre Agentie.

7. Principiul primatului cheltuielilor efective prevede ca tarifele pentru serviciile acordate
de Agentie se bazeaza pe costul lor.

4. Costul serviciilor prestate este constituit din urmatoarele elemente de baza:

1) cheltuielile pentru retribuirea muncii personalului, inclusiv cheltuielile pentru retribuirea
muncii grupului de experti si membri ai Comisiei Medicamentului;

2) contributiile la bugetul asigurarilor sociale obligatorii si la bugetul asigurarilor obligatorii
de asistentd medicala, inclusiv contributiile la bugetul asigurarilor sociale obligatorii si la bugetul
asigurdrilor obligatorii de asistentd medicald pentru grupul de experti si membri ai Comisiel
Medicamentului;

3) cheltuielile pentru medicamente si consumabile;

4) cheltuielile aferente obiectelor de mica valoare si scurtd duratd/ cheltuielile pentru
inventarul moale;



5) uzura mijloacelor fixe;

6) alte cheltuieli indirecte.

Nu se includ 1n costul tarifelor cheltuielile ce tin de:

1) executarea lucrarilor de cercetari stiintifice;

2) investitiile capitale in constructii, utilaj si inventar;

3) reparatia capitald a mijloacelor fixe;

4) reparatia si intretinerea obiectelor de menire social-culturala si altor obiecte ce nu se refera
la activitatea de baza a institutiei;

5) acordarea ajutorului material sau financiar altor institutii;

6) pierderi, furturi, sanctiuni, amenzi.

5. Contabilitatea cheltuielilor aferente serviciilor prestate este {inutd de catre Agentie,
conform prevederilor actelor normative in vigoare.

6. In procesul stabilirii si aplicarii tarifelor, Agentia tine cont de urmitoarele particularitati:

1) tariful serviciilor se constituie numai din elementele lor de baza;

2) tariful nu include cota rentabilitatii;

3) serviciile Agentiei sint nonprofit.

III. Modalitatea determinarii costului unui
serviciu prestat de catre Agentie

7. La formarea costului oricarui serviciu al Agentiei se ia drept baza evidenta cheltuielilor pe
articole in ansamblu pe institutie.

8. Lastabilirea costurilor serviciilor acordate de sectiile Agentiei, pe linga cheltuielile aferente
activitatii acestor sectii se includ si cheltuielile aferente activitatii sectiilor auxiliare.
9. Cheltuielile indirecte ale Agentiei se repartizeaza intre sectiile prestatoare de servicii in
corespundere cu coeficientul de repartizare a cheltuielilor indirecte.
k = Cind tot /Cd tot
unde:
k — coeficientul de repartizare a cheltuielilor indirecte;
Cind tot — cheltuielile indirecte totale;
Ca ot — cheltuielile directe totale.

10. Costul unui minut de investigatii se constituie din suma cheltuielilor efective directe, pe
fiecare sectie care acorda servicii, si a cheltuielilor efective indirecte (inclusiv cheltuielile pentru
medicamente §i consumabile) ce revin subdiviziunii respective, raportata la bugetul anual de timp
efectiv pe fiecare sectie care acorda servicii:

Cimin.s = Cts / Bats

unde:

Cimin.s — costul unui minut de investigatie pe sectie;

Cts — cheltuielile totale pe sectia care acorda servicii;

Bats — bugetul anual de timp al sectiei prestatoare de servicii.

11. Pentru calcularea costului unei investigatii, care presupune o procedurd de analiza in
laborator sau o operatiune cronometratd, care ulterior se include in costul unui serviciu etc., se
aplica urmatoarea formula:

Cinv = Cimin x T

unde:

Cinv — costul unui investigatii;

Cimin — costul unui minut de investigatie;



T — durata de timp a unei investigatii.

12. Pentru calcularea costului total al unui serviciu acordat de catre Agentie, care presupune
suma tuturor cheltuielilor incluse n tarif, si anume cheltuielile directe (salariul expertilor Comisiei
Medicamentului, medicamente si consumabile etc.), suma costurilor investigatiilor (punctul 15) si
suma altor cheltuieli indirecte posibile, se aplica urmatoarea formula:

Cserv =YCa + Y Cinv+ Y Ci
unde:
Cserv — costul total al unui serviciu;

>'Ca—suma cheltuielilor directe aferente serviciului;

> Cinv — suma cheltuielilor totale ale investigatiilor incluse 1n serviciu;

>, Ci— suma cheltuielilor indirecte aferente serviciului.

13. Pentru calcularea costului serviciului prestat de catre experti si/sau membri ai Comisiei
Medicamentului se va aplica formula de calcul:

1) Pentru experti:

R =K x 1/3CSM

unde:

R — remunerare expert,

K — coeficient de remunerare in functie de tipul cererii sau expertizei specializate (Anexa nr.3),
pentru expertiza in regim de urgenta coeficientul de remunerare (K) se dubleaza,

CSM - cuantumul salariului mediu lunar pe economie realizat n anul precedent celui de
gestiune;

2) Pentru membrii Comisiei Medicamentului:

R =K x CSM

unde:

R — remunerare per sedinta,

K — coeficient de remunerare egal cu 1.5,

CSM — cuantumul salariului minim lunar pe economie realizat in anul precedent celui de
gestiune.

14. Numarul personalului se determina conform schemei de incadrare si se calculeaza potrivit
normativelor de personal si statelor-tip de functii, tinindu-se cont de profilul, structura
organizatoricd, normativele si categoriile de personal efectiv implicat in prestarea serviciilor de
catre Agentie.

15. Cheltuielile pentru retribuirea muncii personalului includ salariul de baza (salariul tarifar,
salariul functiei), salariul suplimentar (adaosurile si sporurile la salariul de baza, alte plati garantate
prevazute de legislatie).

16. Cheltuielile aferente defalcarilor pentru asigurarile obligatorii sociale si asigurarile
obligatorii de asistentd medicald sint determinate in functie de cheltuielile pentru retribuirea
muncii si de cotele defalcarilor in bugetul asigurdrilor obligatorii sociale si bugetul asigurarilor
obligatorii de asistenta medicala stabilite conform legislatiei in vigoare.

17. Cheltuielile aferente obiectelor de micd valoare si scurtd duratd/cheltuielile pentru
inventarul moale includ necesarul total cantitativ si valoric de obiecte de mica valoare si scurta
duratd/inventar moale pe Agentie, in raport cu termenul de utilizare. La determinarea necesarului
anual de obiecte de mica valoare si scurtd durata/inventar moale se iau in considerare si datele
ultimei inventarieri.

18. Tn costul serviciilor se include uzura mijloacelor fixe, conform punctului 56 contul 02
,Uzura mijloacelor fixe” al Instructiunii nr.93 din 19 iulie 2010 (institutii finantate de la bugetul



de stat). Nu se include Tn costul serviciilor valoarea uzurii mijloacelor fixe conservate, transmise
in arenda, primite cu titlul gratuit prin donatii, granturi, ajutoare umanitare, obiectele locative de
menire social-culturala.

19. Cheltuielile indirecte cuprind cheltuielile pentru toate tipurile de energie, apa si
canalizare, consumabile, carburanti, intrefinerea, exploatarea si reparatia curentd a mijloacelor
fixe, serviciile de telecomunicatii, de securitate, sanitare §i igienice, mentinerea curateniei §i
ordinii in institutii, asigurarea pazei, deplasarile in interes de serviciu, pregatirea si perfectionarea
cadrelor, remunerarea muncii personalului din sectiile auxiliare, alte cheltuieli indirecte necesare
pentru asigurarea activitafii institutiei.

IV. Modul de formare si directiile de utilizare
a mijloacelor speciale ale Agentiei

20. Mijloacele speciale ale Agentiei se formeaza de la prestarea serviciilor cu plata, precum
si din alte venituri prevazute de legislatia in vigoare.

21. Serviciile cu plata se presteaza la cererea persoanelor juridice si fizice, precum si conform
angajamentelor contractuale.

22. Veniturile incasate pe parcursul anului suplimentar la sumele prevazute in devizul de
cheltuieli si planurile de finantare pot fi utilizate numai dupa operarea, in modul stabilit, a
modificarilor corespunzatoare in devizul de cheltuieli si in planul de finantare pentru perioada
respectiva.

23. Plata pentru serviciile prestate se incaseaza in baza bonului de incasare (notei de platd), a
dispozitiilor de platd ori prin casieria Agentiei si se depun zilnic la conturile trezoreriale ale
acesteia.

24. Directorul general al Agentiei dispune efectuarea cheltuielilor de pe conturile respective
pentru masurile prevazute de devizul de venituri si cheltuieli aprobat.

25. Gestionarea mijloacelor speciale se efectueaza prin intermediul conturilor trezoreriale,
in baza devizelor de venituri si cheltuieli elaborate si aprobate in conformitate cu prevederile
legislatiei in vigoare.

26. Mijloacele speciale acumulate sint utilizate pentru acoperirea cheltuielilor aferente
prestarii serviciilor, retribuirea muncii, cu achitarea platilor si contributiilor obligatorii, precum si
altor necesitati curente ale Agentiei, Tn conformitate cu devizul de venituri si cheltuieli aprobat.

27. Serviciile se presteazd, dacd actele normative nu prevad altceva, numai dupd achitarea
costului acestora si prezentarea de catre beneficiar a bonului (chitantei, notei) sau a copiei
dispozitiei de platd privind intrarea sumei in cont, confirmatd de subdiviziunea competentd a
Agentiei.

28. Evidenta prestarii serviciilor este tinuta intr-un registru special, unde se inscrie, in modul
stabilit, beneficiarul Agentiei, denumirea serviciilor conform nomenclatorului, suma achitata,
numarul chitantei de incasare ori a dispozitiei de plata.

29. Subdiviziunea contabilitate si/sau finante a Agentiei este responsabilad pentru evidenta si
controlul incasdrii si utilizdrii mijloacelor speciale, conform cerintelor Legii contabilitatii nr.113-
XVI din 27 aprilie 2007 si ale altor acte normative in domeniu.

30. Mijloacele financiare provenite de la prestarea serviciilor cu platd au destinatie speciala
si nu pot fi utilizate in alte scopuri decit cele prevazute de devizul de venituri si cheltuieli aprobat.

31. Directorul general al Agentiei este responsabil pentru modul de gestionare a mijloacelor
speciale si poarta raspundere in conformitate cu legislatia in vigoare.



32. Ajustarea tarifelor se efectueaza in functie de ultimul indice al preturilor de consum si de
prognoza macroeconomicad anuald a Ministerului Economiei la procentul inflatiei, iar in caz de

depasire a normativului anual preconizat, indexarea se efectueaza suplimentar, incepind de la 3%.
33. Ajustarea tarifelor se efectueaza in baza calculului tarifului respectiv, in functie de
structura cheltuielilor si modificarile lor.

Anexanr. 2
la Hotararea Guvernului nr.348
din 26 mai 2014
NOMENCLATORUL SI TARIFELE
serviciilor prestate de catre
Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
Tarifele pentru efectuarea controlului calitatii
si utilizarea rationald a medicamentelor
Nr. . . Unitatea de | Tariful,
Denumirea serviciului < < .
d/o masuri lei
1| 2 | 3 4
1. Evaluarea calitatii si conformitatii medicamentelor
1. ﬁir;lljharlzarea cu documentatia analitico-normativa si cu tehnica de 1 operatie 199 80
2. Verificarea ambalarii, marcarii, deschiderea cutiei, examinarea o
- . 1 analiza 266.40
aspectulw exterior
3. Determinarea nivelului de umplere a fiolelor (min. 20 unitati) 1 analiza 299.70
4, Determinarea volumului continutului flacoanelor (10 unitati) 1 analizi 216.45
5. Determinarea masei continutului tuburilor, flacoanelor 1 analizi 1263.65
6. Determinarea randamentului preparatului in aerosoluri 1 analizi 299.70
7. Determinarea masei medii a unei doze in aerosol si a numarului 1 analizi 410.02
total de doze
Verificarea ambalajului aerosol (etanseitate, lucrul supapei etc.) 1 analizi 199.80
Determinarea masei medii si a devierilor de la masa medie a
comprimatelor, drajeurilor, capsulelor, granulelor, supozitoarelor, | 1 analiza 204.67
brichetelor, pulberilor dozate etc.
10. Detemlnarea masei mgdn sia devierilor continutului capsulelor | analizi 606.08
gelatinoase operculate si moi
11. | Determinarea masei continutului flacoanelor cu substanta o
: . T .. s 1 analiza 652.44
medicamentoasd pentru injectii si a devierilor de la ea (20 unitati)
12. Dete_rmmarea masei continutului ambalajelor cu produs vegetal | analizi 104.77
medicamentos




1 2 3 4
13. | Extractia principiului activ din formele farmaceutice in vederea ! ) 1752 66
identificarii ulterioare, efectuarii probelor de puritate sau dozarii operaie '
14. | Identificarea prin reactii chimice pentru un singur component 1 analiza 230.80
15. | Identificarea prin metoda cromatografiei in strat subtire 1 analiza 1717.73
16. | Identificarea prin metoda spectrofotometrica 1 analiza 4666.06
17. | Identificarea prin metoda spectofotometrica in infrarosu 1 analiza 4664.90
18. | Identificarea prin metoda cromatografiei lichidelor de performanta iz 349 6
efectuata Impreuna cu dozarea 1 analiza 65
19. | Identificarea prin metoda cromatografiei gaz — lichid efectuata | analizi 399 60
impreund cu dozarea '
20. | Identificarea prin metoda polarimetrica 1 analiza 929.11
21. | Identificarea prin metoda refractometrica 1 analiza 336.27
22. | ldentificarea prin determinarea punctului de topire, fierbere sau | analizi 797 53
solidificare '
23. | ldentificarea prin determinarea punctului de topire a precipitatului
sau conjugatului obtinut la extragerea principiului activ, | 1 analiza 1489.50
recristalizarea si uscarea lui
24. | Identificarea prin determinarea caracteristicilor macroscopice ale | analizi 99.90
produsului vegetal '
25. | Identificarea prin determinarea caracteristicilor microscopice ale | analizi 423.04
produsului vegetal '
26. | Determinarea impuritdtilor inrudite prin metode chimice 1 analizi 234.69
27. | Determinarea impuritatilor inrudite prin metode cromatografice in | analizi 2425.89
strat subtire '
28. | Determinarea impuritatilor inrudite prin metode spectrofotometrice | | analizi 950.97
29. | Determinarea impuritatilor specifice prin metode cromatografice in .
strat subfire 1 analiza 4387.81
30. | Determinarea impuritdtilor specifice prin reactii chimice 1 analizi 183.15
31. | Efectuarea testelor de puritate pentru determinarea continutului- .
limita (cloruri, sulfati, calciu, amoniu, fier, zinc, metale grele etc.) Lanaliza | 1055.77
32. | Determinarea metalelor grele cu mineralizare preventiva 1 analiza 1169.66
33. | Determinarea continutului-limita de arsen prin metoda I 1 analizi 1253.06
34. | Determinarea continutului-limita de arsen prin metoda II 1 analiza 255.74
35. | Determinarea solventilor reziduali prin metoda cromatografiei gaz | analiza | 11120.87
- lichid Headspace '
36. | Determinarea impuritatilor de ulei de fuzel si altor substante | analizi 173.35
organice in etanol '
37. | Determinarea substantelor reducatoare in etanol 1 analiza 200.88
38. | Determinarea metanolului si altor impuritati volatile in etanol prin | analizi 42154
metode chimice '
39. | Determinarea furfurolului in etanol 1 analiza 175.32
40. | Determinarea solubilitatii 1 analiza 311.12
41. | Determinarea culorii solutiei 1 analiza 228.72
42. | Determinarea transparentei solutiei 1 analiza 227.89
43. | Determinarea punctului de topire sau fierbere 1 analiza 419.26




1 2 3 4
44, | Determinarea densitatii 1 analiza 1042.60
45. | Determinarea puterii rotatorii specifice, a unghiului de rotatie 1 analiza 1423.06
46. | Determinarea indicelui de refractie 1 analiza 540.50
47. | Determinarea pierderii Tn masa prin uscare 1 analiza 1569.33
48. | Determinarea reziduului uscat 1 analiza | 1875.25
49. | Determinarea viscozitatii relative 1 analiza 1605.08
50. | Determinarea reziduului prin calcinare 1 analiza 1709.80
51. | Determinarea cenusii de sulfati 1 analiza 1272.48
52. | Determinarea apei prin metoda Karl Fischer 1 analiza 964.11
53. | Determinarea extinctiei specifice 1 analiza 4400.12
54. | Determinarea pH-ului 1 analiza 506.75
55. | Determinarea aciditatii — alcalinitatii 1 analiza 236.18
56. | Determinarea indicelui de iod 1 analiza 619.41
57. | Determinarea indicelui de aciditate 1 analiza 443.46
58. | Determinarea indicelui de saponificare 1 analiza 904.73
59. | Determinarea indicelui de peroxid 1 analiza 557.29
60. | Determinarea indicelui de hidroxil 1 analiza 1605.08
61. | Determinarea ctanolului in solutii hidroalcoolice, tincturi, extracte 1 liz 685.68
etc. prin identificarea punctului de fierbere analiza '

62. Deterrpma_re_a etanolului 1n solutii hidroalcoolice, tincturi, extracte | analizi 2970.12
etc. prin distilare

63. | Determinarea ctanolului 1n solutii hidroalcoolice, tincturi, extracte 1 liza 4944.26
etc. prin metoda cromatografiei gaz-lichid ahallza '

64. Deterr_nlnarea timpului de deformare completd, dezagregare a 1 analizi 43740
supozitoarelor

65. D.etermlvnarea timpului de dizolvare a supozitoarelor pe baza | analizi 8698.18
hidrofila

66. Determlnarga timpului de de.zagregare a comprimatelor, drajeurilor, | analizi 917.04
capsulelor si altor forme solide

67. Determlnarea timpului dg dezagregare a comprimatelor, drajeurilor | analizi 838.92
si capsulelor enterosolubile

68. Deter_ml_narea talcului, aerosilului si a cenusii insolubile in acid | analizi 1899.87
clorhidric

69. | Determinarea cenusii totale 1 analiza 1273.16

70. Det'erm.mjdrea solub}hta‘;n principiului activ din comprimate, | analizi 2858.70
drajeuri si capsule prin metode spectrofotometrice

71. Deterr_mnarea parametrilor comprimatelor, drajeurilor, capsulelor, 1 analizi 133.5
supozitoarelor etc.

72. | Determinarea omogenitatii dozarii (pentru formele farmaceutice
dozate cu continut de principiu activ sub 0,05 g) prin metoda | 1 analiza 906.99
spectrofotometrica

73. | Dozarea  prin ] metode  chimice  volumetrice  (dozare | analizi 707 67
monocomponenta)

74. | Dozarea prin alte metode chimice (Kjeldahl etc.) 1 analizi 1198.80

75. | Dozarea prin metoda spectrofotometrica 1 analiza 4299.34

76. | Dozarea prin metoda fotoelectrocolorimetrica 1 analiza 4699.44
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77. | Dozarea prin metoda cromatografiei lichide de performanta inalta 1 analiza 7562.01
78. | Dozarea prin metoda cromatografiei gaz — lichid 1 analizi | 13106.85
79. | Dozarea prin metoda gravimetrica 1 analizi 1716.45
80. | Dozarea prin metoda cromatospectrofotometrica 1 analizi 2022.49
81. | Dozarea prin metoda refractometrica 1 analizi 563.80
82. | Dozarea prin metoda polarimetrica 1 analiza 886.58
83. | Determinarea principiilor active in produsul vegetal (alcaloizi,

vitamine, cumarine, flavonoide, uleiuri volatile, substante tanante 1 analiza 2578.89
etc.)
84. | Determinarea omogenitatii formelor moi (unguente, linimente, | analizi 14725
paste, creme etc.) '
85. Determln_area dimensiunilor particulelor in forme moi, suspensii, | analizi 472,85
aerosoluri etc.
86. | Proba pasaj prin ac 1n seringd al suspensiilor injectabile 1 analizi 106.50
87. | Determinarea particulelor in suspensie in fiole (pentru 100 unitati) 1 analizi 507.48
88. Determmarea partlculelo'rv In suspensie in flacoane cu solutii | analizi 251 76
perfuzabile (pentru 20 unitati)
89. Deterrplflgrea particulelor in suspensie pentru picaturile oftalmice | analizi 201.80
(20 unitati)
90. Determlpgrea particulelor in suspensie pentru pulberile injectabile | analizi 404.31
(20 unitati)
91. | Determinarea impuritatilor in produsul vegetal medicamentos
minerale, organice, partl ale diferitelor plante, parti de aceleasi analiza .
ineral gani arti ale diferitelor pl arti d leasi | 1 analiza 529.21
plante, parti vatdmate, innegrite, brunificate etc.)
92. | Determinarea gradului de fragmentare, a reziduului de cernere 1 analizi 409.33
93. | Determinarea substantelor extractive 1in produsul vegetal | analizi 3705.93
medicamentos '
94. | Determinarea sterilitatii prin insamantare directa 1 analiza 7064.09
95. | Determinarea sterilitatii prin metoda de filtrare prin membrana 1 analiza 0048.27
96. | Determinarea puritatii microbiologice pentru formele nesterile | analizi 2024.95
pentru materie prima '
97. | Determinarea activitatii antibioticelor prin metoda difuzimetrica 1 analizi 7416.03
98. | Determinarea activitatii specifice a preparatelor bacteriologice 1 analizi 4000.15
99. | Determinarea activitatii antagoniste a preparatelor cu actiune ..
antimicrobiani 1 analiza 2814.53
100. | Determinarea identitatii preparatelor bacteriene prin microscopie 1 analiza 239.35
101. | Determinarea activitatii acidifiante dupa Terner 1 analiza 1099.65
102. | Prepararea si standardizarea unei solutii volumetrice (5 litri) 1 operatie | 1516.33
103. | Prepararea unei solutii de reactiv 1 operatie | 2357.22
104. | Prepararea unei solutii de indicator 1 operatie 320.29
105. | Prepararea unei solutii tampon cu stabilirea si ajustarea pH-ului 1 operatie 819.61
106. | Determinarea suspendabilitatii si a stabilitatii suspensiilor 1 analizi 589.29
107. | Determinarea rezistentei la termostatare 1 analiza 463.01
108. | Determinarea masei moleculare a polimerilor (dextran, lanalizi | 3253.62

polivinilpirolidon)
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109. | Determinarea friabilitatii comprimatelor 1 analizi 302.98
110. | Determinarea solubilitatii substantelor medicamentoase din formele | analizi 568207

farmaceutice solide orale cu cedare lenta analiza '
111. Insgnerea} 'rezultatelor obtinute in registrul de lucru, completarea I operatie 199.80
figei analitice
112. Idenuﬁca{eAa prin rfletoda lichidelor de performantd care nu se | analizs | 5211.07
efectueaza impreuna cu dozarea
113. | Identificarea prin metoda gaz-lichid care nu se efectueaza impreuna .
cu dozarea 1 analiza 3796.20
114. | Determinarea impuritatilor inrudite (specifice) prin metoda
lichidelor de performantd care nu se efectueazd impreund cu | 1 analizd | 11780.55
dozarea
115. I.)etérmmarea 1mpur1ta‘;110{ }nrudlte v(spemﬁce) prin metoda gaz - | analizi 9082.35
lichid care nu se efectueazd impreuna cu dozarea
116. | Determinarea ¥mpur1ta‘.;1!0r inrudite (Sp§c1ﬁce) prin metode | analizi 9937 95
spectrofotometrice cu utilizarea standardului de referinta
117. C_on_centrarea solutiilor extractive apoase/cu solventi organici prin | operatie | 1831.47
distilare la rotavapor
118. | Determinarea cromatografica pe coloana 1 analiza 1265.50
119. | Factorul de Tmbibare al produselor vegetale 1 analizi 905.76
120. .Usca.rea,v _paIC|nf:1(§a sau  evaporarea Pr.qduselor in vederea lanalizs | 1936.73
identificarii, dozarii sau determinarii puritatii
121. | Dozarea biologica a heparinei 1 analizda | 5332.38
122. | Trasarea curbei de etalonare pentru determinarea continutului in .
substanta activa 1 operatie | 1697.24
123. Determvmarea uniformitdtii unitatilor dozate prin metoda variatiei | analizi 204.67
de masa
124. | Identificarea prin metoda spectrofotometriei de absorbtie atomica 1 analizi | 4306.16
125. | Determinarea prin metoda spectrofotometriei de absorbtie atomica 1 analizi 5656.89
126. | Dozarea prin metode potentiometrice (dozare monocomponenta) 1 analiza 082.20
127. | Determinarea osmolaritatii 1 analiza 2405.44
128. | Rezistenta comprimatelor determinata cu durometrul 1 analiza 84.40
129. | Determinarea substantelor nesaponificabile 1 analiza 1753.87
130. | Determinarea densitatii aparente la pulberi 1 analiza 623.32
131. | Dozarea prin metoda electroforezei capilare 1 analizd | 2806.68
132. | Determinarea endotoxinelor bacteriene 1 analiza | 3200.67
1 . . R . . . . . . .
33 Determinarea  solubilitdfii principiului activ din comprimate, | .o | 5315.03
drajeuri si capsule prin metoda lichidelor de performanta
134. | Determinarea omogenitatii dozarii/ uniformitatii unitatilor dozate
(pentru formele farmaceutice dozate cu continut de principiu activ | 1 analizd | 4518.21
sub 0,05 g) prin metoda HPLC
135' - = . . . . . - - -
Determlngrea compozitiei acizilor grasi prin metoda cromatografiei | analizi | 10032.21
gaz — lichid
136. | Determinarea puritatii microbiologice pentru formele nesterile 1 analiza | 2367.79
137. Determmarea n%vvel.ulul de umplere a fiolelor cu volum mic, pana la | analizi 1657.42
2 ml (min. 5 unitati)
138. | Testare endotoxine bacteriene prin metoda ELISA 1 analiza | 4596.38
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139. Determinarea  cantitiva biologicd prin metoda ELISA dupd L analizi | 5315.27
principiul antigen-anticorp.
140. Determinarea impuritdfilor volatile in etanol prin metoda gaz- L analizi | 8728.31
cromatografie
141. | Determinarea solubilitatii substantelor medicamentoase din formele
farmaceutice ‘ gollfie orale cu ced?re lentd prin metoda | analiza | 11222 29
cromatografiei lichidelor de performanta
Il. Nimicirea medicamentelor
142. | Primirea, inregistrarea medicamentelor pentru nimicire, intocmirea
. 1 cerere
documentatiei 221
143. | Determinarea volumului, integritatii ambalajului, faramitarea etc.
medicamentelor pentru nimicire. Ambalaj primar conventional se
va considera si: 20 ambalaje 156
- ambalajul secundar cu continut de fiole; primare
- 100 g substanta solida (angro);
- 500 ml substanta lichida (angro)
144. | Determinarea volumului, integritdtii ambalajului, faramitarea etc.
medicamentelor pentru nimicire medicamente din grupa speciala.
Ambalaj primar conventional se va considera si: .
) . ’ 20 ambalaje
- ambalajul secundar cu continut de fiole; . 313
- 100 g substanta solida (angro); primare
- 500 ml substanta lichida (angro)
I11. Evaluarea materialelor publicitare la medicamente
145. | Evaluarea materialului publicitar 1 material 732
publicitar
Tarifele pentru autorizarea medicamentelor de uz uman,
altor produse farmaceutice si parafarmaceutice,
modificarilor efectuate dupa inregistrare si
a studiilor clinice cu medicamente de uz uman
Nr. . L Unitatea de . .
Denumirea serviciului . Tariful, lei
d/o masurai
1] 2 | 3 | 4
I. Expertiza pentru autorizarea medicamentelor
1.1 | Cerere “independentd” = cerere “de sine stdtdtoare”
(dosar complet cu date administrative, privind 1 cerere 26983
calitatea, datele nonclinice si clinice)
1.2 | Cerere “independenta” = cerere “de sine statatoare”
(dosar complet cu date administrative, privind
calitatea, datele nonclinice si clinice) — a doua si 1 cerere 9137
urmatoarele doze/concentratii depuse concomitent cu
cererea initiala
2.1 | Cerere pentru medicamente generice; Cerere
“bibliografica” pentru medicamente cu utilizare
medicala  bine  stabilitd; Cerere 1n baza 1 cerere 24078
consimtdmantului informat; Cerere “hibrid” — mixta;




2

Cerere pentru produs biologic similar; Cerere pentru o
combinatie fixa

2.2

Cerere pentru medicamente generice; Cerere
“bibliografica” pentru medicamente cu utilizare
medicala  bine  stabilitd; Cerere 1n baza
consimtamantului informat; Cerere “hibrid” — mixta;
Cerere pentru produs biologic similar; Cerere pentru o
combinatiec fixd — a doua i urmatoarele
doze/concentratii depuse concomitent cu cererea
initiald

1 cerere

8295

Cerere pentru medicamente din plante medicinale cu
utilizare traditionala

1 cerere

14809

Cerere pentru medicamente homeopate

1 cerere

13498

5.1

Medicament orfan

1 cerere

12767

5.2

Medicament orfan — a doua si urmatoarele
doze/concentratii depuse concomitent cu cererea
initiald

1 cerere

5324

6.1

Cerere “independentd” = cerere “de sine stdtitoare”
(dosar complet cu date administrative, privind
calitatea, datele nonclinice si clinice), procedura
simplificatd

1 cerere

20237

6.2

Cerere “independentd” = cerere “de sine statdtoare”
(dosar complet cu date administrative, privind
calitatea, datele nonclinice si clinice) — a doua si
urmatoarele doze/concentratii depuse concomitent cu
cererea initiald, procedura simplificata

1 cerere

6853

7.1

Cerere pentru medicamente generice; Cerere
“bibliografica” pentru medicamente cu utilizare
medicalda  bine  stabilitd; Cerere 1In  baza
consimtamantului informat; Cerere “hibrid” — mixta;
Cerere pentru produs biologic similar; Cerere pentru o
combinatie fixa, procedura simplificata

1 cerere

18059

7.2

Cerere pentru medicamente generice; Cerere
“bibliografica” pentru medicamente cu utilizare
medicala  bine  stabilitd; Cerere 1n baza
consimtdmantului informat; Cerere “hibrid” — mixta;
Cerere pentru produs biologic similar; Cerere pentru o
combinatie fixd — a doua §1 urmatoarele
doze/concentratii depuse concomitent cu cererea
initiala, procedura simplificata

1 cerere

6222

121

Medicament prezentat prin Procedura de autorizare
colaborativa

1 cerere

16190

12.2

Medicament prezentat prin Procedura de autorizare
colaborativa — a doua si urmatoarele doze/concentratii
depuse concomitent cu cererea initiald

1 cerere

5482

131

Medicament prezentat prin Procedura de autorizare
conditionata

1 cerere

18058
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13.2 | Medicament prezentat prin Procedura de autorizare 1 cerere 6222
conditionata — a doua si urmatoarele doze/concentratii
depuse concomitent cu cererea initiald
14.1 | Medicament prezentat prin Procedura de autorizare 1 cerere 35651
accelerata
14.2 | Medicament prezentat prin Procedura de autorizare 1 cerere 15356
acceleratd — a doua si urmatoarele doze/concentratii
depuse concomitent cu cererea initiala
15. | Eliberare certificat al produsului farmaceutic (CPF) in 1 CPF 788
format OMS (30 de zile)
16. | Eliberare certificat al produsului farmaceutic (CPF) in 1 CPF 2364
format OMS (10 de zile)
17. | Dezarhivare dosare 1 dosar 4825
18. | Taxa de mentinere in Nomenclatorul de stat, pentru lan 5397
medicamentele autorizate pe o duratd nedeterminata
I1. Aprobare variatii
19. | Aprobare variatii tip IA pentru medicamentele | 1 variatie 3785
autorizate
20. | Aprobare variatii tip IB pentru medicamentele | 1 variatie 4746
autorizate
21. | Aprobare variatii tip II (variatie majord) pentru | 1 variatie 7979
medicamentele autorizate
22. | Aprobare transfer al autorizatiei de punere pe piata 1 cerere 4355
23. | Aprobare wvariatii tip IA pentru medicamentele | 1 variatie 5678
autorizate, procedura urgentata (10 zile lucratoare)
24. | Aprobare variatii tip IB pentru medicamentele | 1 variatie 7119
autorizate, procedura urgentata (10 zile lucratoare)
25. | Aprobare variatii tip II (variatie majord) pentru | 1 variatie 11969
medicamentele autorizate, procedura urgentata (10
zile lucratoare)
26. | Aprobare transfer al autorizatiei de punere pe piata, 1 cerere 6533
procedura urgentata (10 zile lucratoare)
I11. Autorizare studii clinice
27. | Autorizare Studiu clinic cu medicamente de uz uman, 1 cerere
57989
fazele I-111
28. | Autorizare Studiu clinic cu medicamente de uz uman, 1 cerere 115978
fazele I-111, regim de urgenta (10 zile lucratoare)
29. | Autorizare Studiu clinic cu medicamente de uz uman, 1 cerere
faza IV 41569
30. | Autorizare Studiu clinic cu medicamente de uz uman, 1 cerere
faza IV, regim de urgenta (10 zile lucratoare) 83138
31. | Autorizare Studiu clinic cu medicamente de uz uman, 1 cerere
. . g 46079
bioechivalenta
32. | Autorizare Studiu clinic cu medicamente de uz uman, 1 cerere 92158
bioechivalentd, regim de urgenta (10 zile lucratoare)
33. | Aprobare Amendament substantial la documentatia 1 cerere 9703
studiilor clinice cu medicamente de uz uman
34. | Aprobare Amendament substantial la documentatia 1 cerere
studiilor clinice cu medicamente de uz uman, regim de 19406

urgentd (10 zile lucratoare)
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IV. Activitate de farmacovigilenta
35. | Evaluare Rapoarte Periodice Actualizate privind 1 RPAS 3429
Siguranta (RPAS)
36. | Furnizare de informatii privind Rapoartele de cazuri 1 351
suspecte la reactii adverse medicament
37. | Evaluare Plan de Gestionare a Riscurilor (PGR) 1 PGR 5090

Tarifele privind autorizarea importului medicamentelor, altor produse farmaceutice,
parafarmaceutice si materiei prime medicamentoase neautorizate in Republica Moldova

Nr Unitatea de
. Denumirea serviciului masura Tariful, lei
d/o
1. | Examinarea  documentelor  privind  necesitatea
autorizarii importului medicamentelor, altor produse
farmaceutice, 1 cerere 296,04
parafarmaceutice si materiei prime medicamentoase
neautorizate Tn Republica Moldova
2. | Examinarea documentelor privind corespunderea
limitelor  necesitatilor  substantelor  stupefiante,
psihotrope si precursorilor, precum si privind utilizarea
obiectelor si incdperilor pentru prepararea, fabricarea, 1 cerere 303,93
vinzarea cu ridicata si amanuntul, distribuirea si
folosirea substantelor stupefiante si psihotrope si a
precursorilor
3. | Eliberarea copiilor, duplicatelor autorizatiilor sau
schimbarea  farmacistilor- diriginti, conform 1 copie 59,21
autorizatiei 1n vigoare
4. 1 formular pret de
achizitii +
Distribuire a formularelor de retetd Nr. 2, 50% taxa de
pentru prescrierea si eliberarea medicamentelor cu procesare
continut de substante stupefiante si psihotrope AMDM
Tarifele pentru Inspectii de Buna Practica
Nr. . C . .
d/o Denumirea serviciului Tariful, lei
1. | Inspectie de verificare privind conformitatea unitatii medicale 11659
neautorizate cu Bunele practici Tn Studiul Clinic cu medicamente de
uz uman (GCP)
2. | Inspectie de verificare privind conformitatea intreprinderii 6312
farmaceutice cu Bunele Practici de Farmacie (GPP)
3. | Inspectie de verificare privind conformitatea cu Bunele practici de 27936
distributie angro (GDP)
4. | Inspectie de verificare privind conformitatea cu Buna practica de 39644
fabricatie a medicamentelor de uz uman/medicamente pentru
investigatie clinicd/materii prime (pentru fabricatia produselor
sterile), pentru un flux de fabricatie, tarif de baza
5. | Fiecare flux de fabricatie a produselor sterile, distinct, inspectat 8889

suplimentar in contextul inspectiei pentru fabricatia produselor




sterile, pentru care s-a aplicat tariful de baza, cu conditia ca acesta
se referd la aceeasi cerere, aceeasi echipd de inspectie si se
realizeaza in acelasi proces de inspectie

6. | Inspectie de verificare privind conformitatea cu Bund practica de 34938
fabricatiec a medicamentelor de uz uman/medicamente pentru
investigatie clinica/materii prime (pentru fabricatia produselor non-
sterile), pentru un flux de fabricatie, tarif de baza

7. | Fiecare flux de fabricatie a produselor non-sterile, distinct inspectat 7320
suplimentar Tn contextul inspectiei pentru fabricatia produselor non-
sterile sau inspectiei pentru fabricatia produselor sterile!, pentru
care s-a aplicat tariful de baza, cu conditia cd acesta se referd la
aceeasi cerere, aceeasi echipa de inspectie si se realizeaza in acelasi
proces de inspectie

L In cazul in care, agentul economic solicitd inspectarea atdt a unui sau mai multor fluxuri de
fabricatie a produselor sterile, cdt si a unui sau mai multor fluxuri de fabricatie a produselor non-
sterile, in calitate de tarif de baza se va considera tariful aplicat pentru inspectia fabricatiei
produselor sterile.

Tarifele pentru inregistrarea dispozitivelor medicale,
modificirilor efectuate dupa inregistrare si
studiilor clinice cu dispozitive medicale

Nr. D . ciului Unitatea de Tariful. lei
d/o enumirea serviciului masuri ariful, lei
1. | Inregistrare si reinregistrare dispozitive medicale 1 cerere 1794
2. | Evaluare dosar pentru autorizare studii clinice cu 1 dosar

. - . 26054

dispozitive medicale

3. | Aprobare modificari tip I pentru dispozitive medicale 1 cerere 897
4. | Aprobare modificdri tip II pentru dispozitive medicale 1 cerere 1211

COEFICIENT DE REMUNERARE
aplicat la calcularea costului expertizei specializate
pentru autorizarea medicamentelor de uz uman, aprobarea variatiilor postautorizare
si autorizarea studiilor clinice cu medicamente de uz uman

Nr. Denumirea serviciului Coeficient de
d/o remunerare, K*
l. Autorizarea medicamentelor de uz uman

A. Expertiza specializata a compartimentului clinic

1. Cerere “independenta” = cerere “de sine statdtoare” (dosar 1

complet cu date administrative, privind calitatea, datele
nonclinice si clinice)

2. Cerere “independenta” = cerere “de sine statatoare” (dosar 15
complet cu date administrative, privind calitatea, datele
nonclinice si clinice) — produs biologic

Cerere pentru medicament biologic similar 1,2
4, Cerere “bibliografica” pentru medicamente cu utilizare 0,9
medicala bine stabilitd;

Cerere pentru o combinatie fixa;
Cerere “hibrid” — mixta

w




5. Cerere pentru medicamente generice; 0,8
Cerere in baza consimtamantului informat;
Cerere pentru medicamente homeopate;
Cerere pentru medicamente din plante medicinale cu utilizare
traditionala

6. Medicament orfan 0,5

B. Expertiza specializatd a compartimentului non-clinic

7. Cerere “independentd” = cerere “de sine statdtoare” (dosar 1
complet cu date administrative, privind calitatea, datele
nonclinice si clinice)

8. Cerere “independenta” = cerere “de sine statdtoare” (dosar 15
complet cu date administrative, privind calitatea, datele
nonclinice si clinice) — produs biologic

9. Cerere pentru medicament biologic similar 1,2

10. | Cerere “bibliograficd” pentru medicamente cu utilizare 0,9
medicala bine stabilita;
Cerere pentru o combinatie fixa;
Cerere “hibrid” — mixta

11. | Cerere pentru medicamente generice; 0,8
Cerere in baza consimtdmantului informat;
Cerere pentru medicamente homeopate;
Cerere pentru medicamente din plante medicinale cu utilizare
traditionala

12. | Medicament orfan 0,5

C. Expertiza specializati a compartimentului calitate

13. | Evaluare dosar pe compartimentul calitate, medicamente cu o 1
singura doza si o singurd substantd activa

14. | Evaluare dosar pe compartimentul calitate, a doua si 0,1
urmatoarele doze/concentratii depuse concomitent cu cererea
initiala

15. | Evaluare dosar pe compartimentul calitate, a doua si 0,2
urmatoarele substante active din componenta medicamentului
depuse concomitent cu cererea initiala

D. Expertiza specializata a variatiilor postautorizare

16. | Expertiza specializata a unei variatii tip 1A pentru medicament 0,2
autorizat

17. | Expertiza specializata a unei variatii tip IB pentru medicament 0,3
autorizat

18. | Expertiza specializatd a unei variatii tip II (variatie majord) 0,6
pentru medicament autorizat

19. | Expertiza specializata a unei cereri de transfer a autorizatiei de 0,3
punere pe piatd

1. Autorizarea studiilor clinice cu medicamente de uz uman

20. | Expertiza specializata a compartimentului clinic, non-clinic sau 1,0
calitate, la un dosar studiu clinic faze I-111, cu un medicament
pentru investigatie clinica testat.

21. | Expertiza specializata a compartimentului clinic, non-clinic sau 1,8
calitate la un dosar studiu clinic faze I-1II, cu doua sau mai
multe medicamente pentru investigatie clinica testate.

22. | Expertiza specializata a compartimentului clinic, non-clinic sau 0,6

calitate la un dosar studiu clinic faza IV, cu un medicament
pentru investigatie clinica testat.




23.

Expertiza specializatda a compartimentului clinic, non-clinic sau
calitate la un dosar studiu clinic faza IV, cu doua sau mai multe
medicamente pentru investigatie clinica testate.

0,9

24.

Expertiza specializata a compartimentului clinic, non-clinic sau
calitate la un dosar studiu clinic bioechivalentd, cu un
medicament pentru investigatie clinica testat.

0,8

25.

Expertiza specializata a compartimentului clinic, non-clinic sau
calitate la un dosar studiu clinic bioechivalentd, cu doud sau
mai multe medicamente pentru investigatie clinica testate.

1,2

26.

Expertizd specializata a amendamentului substantial la
documente studiu clinic cu exceptia protocolului studiului
clinic, brosurii investigatorului si dosarului medicamentului
pentru investigatie clinica.

0,5

27.

Expertiza specializatd a amendamentului substantial la unul din
documentele studiului clinic: protocolul studiului clinic,
brosura investigatorului sau dosarul medicamentului pentru
investigatie clinica.

0,7

28.

Expertiza specializatd a amendamentului substantial la doua
sau mai multe din documentele studiului clinic: protocolul
studiului  clinic, brosura investigatorului sau dosarul
medicamentului pentru investigatie clinica.

1,0

*Pentru expertiza in regim de urgentd coeficientul de remunerare (K) se dubleaza.

Tarifele pentru prestarea instruirilor
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2T, ariful nu include cheltuielile pentru deplasarea solicitatd in afara AMDM




