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Hoort bij Ministerraad van 21 november 2008

FAGG

Heffing op de periodic safety update reports die farmaceutische ondernemingen indienen bij het
Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten (FAGG)

Heffing op de periodic safety update reports die farmaceutische ondernemingen indienen bij het Federaal
Agentschap voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten (FAGG)

De ministerraad heeft op voorstel van minister van Sociale Zaken en Volksgezondheid Laurette Onkelinx
beslist om een forfaitaire bijdrage aan te rekenen op de periodic safety update reports. De farmaceutische
ondernemingen moeten die verslagen met informatie over de gebruiksveiligheid van een
geneesmiddel indienen bij het Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten om
een vergunning te bekomen voor ze het geneesmiddel in de handel mogen brengen. 

Door een wijziging van de Europese voorschriften moeten de farmaceutische ondernemingen niet langer
hun vergunningen laten hernieuwen. De bijdrage voor die hernieuwing vervalt dus. Om de kosten te
compenseren die het FAGG voor de bewaking van de gebruiksveiligheid draagt, wordt nu een heffing
aangerekend op de periodic safety update reports.

De bijdrage komt neer op 1.196 euro, 2.390 euro indien België als referentielidstaat bij Europese
procedures optreedt en de helft van de bijdrage voor een halfjaarlijks verslag tijdens de eerste twee
jaar na het in de handel brengen.
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