
FAGG Retributies & heffingen – ACTIVITEITEN VOOR HET MINIMALISEREN VAN RISICO'S – Aanvraag tot goedkeuring van bijkomende 
risico-beperkende activiteiten voor een geneesmiddel voor menselijk gebruik

Wettelijke basis

Wet houdende de wijziging van de Wet van 20 juli 2006 betreffende de oprichting en de werking van het FAGG en houdende diverse andere bepalingen met betrekking tot de financiering van het FAGG.

Bedragen toepasbaar vanaf 1 januari 2025

 Aanvankelijke aanvraag

 (bijdrage verdeeld over de verschillende houders door het aantal houders indien er meerdere zijn) [VII.1.9.1]

 Aanvraag tot wijziging

 (bijdrage verdeeld over de verschillende houders door het aantal houders indien er meerdere zijn)

-     zuiver administratieve beoordeling [VII.1.9.5] 888,45 €

-     overige [VII.1.9.2] 2.717,78 €

 Geneesmiddel waarvan het referentiegeneesmiddel al een goedgekeurde RMA heeft [VII.1.9.3] 2.717,78 €

 Informatiebrief [VII.1.9.3] 2.717,78 €

Betaling

Deze bedragen moeten na ontvangst van de factuur, gestort worden op de rekening van het Federaal Agentschap van Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten met nummer 679-0021942-20.

       IBAN code : BE28 6790 0219 4220

       BIC/Swift code: GEBABEBB

8.153,35 €


