Catégories des

demandes Types de demande Redevances CASE type
Pour un TP 200 000 €
Par TP additionnel 100 000 €
Substances actives AS-APP
Micro-organisme - pour un TP 120 000 €
Micro-organisme - par TP additionnel 60 000 €
Pour un TP 100 000 €
Renouvellement Par TP additionnel 50 000 € AS-RNL
d'une substance Micro-organisme - pour un TP 60 000 €
Micro-organisme - par TP additionnel 30 000 €
Premiére AMM - pour un TP et une catégorie d'utilisateurs 40 000 €
Par TP additionnel, pour 1 catégorie d'utilisateurs 20 000 €
Pour 1 TP, par catégorie d'utilisateurs additionnelle 8000 € NA-APP
Premiére AMM - produit strictement identique au produit de référence ayant
o " . 12 000 €
permis l'approbation de la substance active
Transformation AMMP (provisoire) en AMM 5000 €
Demandes de base | Premiére AMM simplifiée - pour 1 TP et 1 catégorie d'utilisateurs 12 000 €
Premiere AMM simplifiée - pour 1 TP, par catégorie d'utilisateurs additionnelle 2400 € SA-APP
Premiére AMM simplifiée - par TP additionnel, pour 1 catégorie d'utilisateurs 6 000 €
Reconnaissance mutuelle - pour 1 TP et pour 1 catégorie d'utilisateurs 15000 €
Reconnaissance mutuelle - pour 1 TP et par catégorie d'utilisateur additionnelle 8000 € NQX\{IS;S?U
Reconnaissance mutuelle - par TP additionnel, pour 1 catégorie d'utilisateur 7500 €
Notification d'un produit ayant fait I'objet d'une procédure d'AMM simplifiée - £ SE-NOT
0,
Demandes pour une famille de produits ALY el el -
de la demande
Famille de produits | Modification administrative 800 € NA-ADC
Notification pour un nouveau produit 800 € NA-NPF
Modifications Modifications mineures 2000 € NA-MIC ou
mineures Reconnaissance mutuelle 800 € SA-MIC
Pour 1 catégorie d'utilisateurs additionnelle - AMM simplifiée 2400 €
SA-MAC
Pour 1 TP additionnel - AMM simplifiée 6 000 €
Modifications Pour 1 TP additionnel 20 000 €
majeures Autres modifications majeures 8000 €
NA-MAC
Reconnaissance mutuelle pour un ajout TP 8 000 €
Reconnaissance mutuelle pour autres demandes 3000 €
Avec évaluation compléte 40 000 €
Renouvellement | ¢ syaluation limitée 10 000 € NA-RNL
d'un produit
Par reconnaissance mutuelle 15000 €
Demandes administratives 800 € NA-ADC
a n NA-BBP ou
Méme produit 800 € NA-BBS
Modification informations société (coordonnées) - € -
Demandes
administratives Demande de retrait AMM - 2 NA-CAT
Retrait d'une partie de I'AMM
- retrait d'un usage
- retrait d'une catégorie d'utilisateur - 2 AR
- retrait d'un TP
Autorisation R&D 3000€
Notification d'une activité R&D 800 € ET-NOT
Demandes diverses | Permis d'import paralléle (par produit et par origine) 1000 € PP-APP
Autorisation provisoire 40 000 € NA-APP
Evaluation comparative 20 000 €
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