(Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 1998, nr.52-53, art.368), cu modificarile si completarile
ulterioare, si art.31 din Legea nr.92 din 26 aprilie 2012 cu privire la dispozitivele medicale (Monitorul
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in temeiul art.11? din Legea nr.1456-XIl din 25 mai 1993 cu privire la activitatea farmaceutica
(republicata in Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2005, nr.59-61, art.200), cu modificarile si
completarile ulterioare, art.7 din Legea nr.1409-XIII din 17 decembrie 1997 cu privire la medicamente

Oficial al Republicii Moldova, 2012, nr.149-154, art.480), Guvernul

HOTARASTE:

Anexa nr.2 la Hotarirea Guvernului nr.348 din 26 mai 2014 ,Cu privire la tarifele pentru serviciile
prestate de catre Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale” (Monitorul Oficial al Republicii
Moldova, 2014, nr.134-141, art.387) se modifica si se completeaza dupa cum urmeaza:

1) compartimentul ,Tarifele pentru autorizarea medicamentelor, altor produse farmaceutice si

parafarmaceutice, modificarilor efectuate dupa inregistrare si a studiilor clinice”:

capitolul I:
in titlu, cuvintul ,specializata” se exclude;
se completeaza cu pozitia 1! cu urmétorul cuprins:

.| Medicament prezentat cu dosar complet (cerere ,independenta” = cerere ,de

sine statatoare”) — in procedura simplificata de autorizare (in cazul
medicamentelor inregistrate de catre EMA, FDA sau in cel putin o tara din
Spatjul Economic European sau Elvetia, SUA, Canada, Japonia, Australia)

1
cerere

202377,

se completeaza cu pozitia 21 cu urmatorul cuprins:

21

Medicament prezentat cu dosar complet (cerere ,independenta” = cerere ,de
sine statatoare”) — a doua si urmatoarele concentratii depuse concomitent cu
cererea initiala — in procedura simplificata de autorizare (in cazul
medicamentelor inregistrate de catre EMA, FDA sau in cel putin o tara din
Spatiul Economic European sau Elvetia, SUA, Canada, Japonia, Australia)

1

cerere

6853

se completeaza cu pozitia 31 cu urmatorul cuprins:

Medicament generic, medicament prezentat cu cerere ,hibrid” (mixta),
biologic similare, cu utilizare medicala bine stabilita, combinatie fixa,
prezentat in baza cererii cu consimtamint informat — in procedura simplificata
de autorizare (in cazul medicamentelor inregistrate de catre EMA, FDA sau
in cel putin o tara din Spatiul Economic European sau Elvetia, SUA, Canada,
Japonia, Australia)

1
cerere

180597
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se completeaza cu pozitia 4! cu urmétorul cuprins:

Al Pentru a doua si urmatoarele concentratii depuse concomitent cu cererea 1 62227
initiala pentru medicamentul generic, medicament prezentat cu cerere ,hibrid” | cerere
(mixta), biologic similare, cu utilizare medicala bine stabilita, combinatie fixa,
prezentat in baza cererii cu consim{amint informat — in procedura simplificata
de autorizare (in cazul medicamentelor inregistrate de catre EMA, FDA sau in
cel putin o fara din Spatiul Economic European sau Elvetia, SUA, Canada,
Japonia, Australia)

pozitia 11 se exclude;

2) compartimentul ,Tarifele pentru inregistrarea dispozitivelor medicale, modificarilor efectuate
dupa inregistrare si studiilor clinice”:

la pozitia 1, cifra ,2392” se substituie cu cifra ,1794”;

la pozitia 3, cifra ,1197” se substituie cu cifra ,8977;

la pozitia 4, cifra ,1615” se substituie cu cifra ,1211".

PRIM-MINISTRU Pavel FILIP
Contrasemneaza:

Viceprim-ministru, ministrul economiei Octavian Calmic
Ministrul finantelor Octavian Armasu
Ministrul sanatatii Ruxanda Glavan

Nr.1130. Chisinau, 11 octombrie 2016.



