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1. Voorwaarden voor versnelde beoordeling

Dit document beschrijft de tijdlijnen van Deel I. Deel II wordt echter niet later afgerond dan
Deel I, zodat er tijdig een beslissing kan worden genomen na ontvangst van beide conclusies.

Er zijn geen wijzigingen in de vereisten voor aanvragen of in de documenten die moeten
worden ingediend voor aanvragen voor klinische proeven. Het succes van de
beoordelingsprocedure hangt af van de indiening van kwalitatief hoogwaardige
aanvraagdossiers die voldoen aan alle toepasselijke vereisten, bijvoorbeeld om ervoor te
zorgen dat het protocol voldoet aan de vereisten van de verordening inzake klinische proeven
(Clinical Trials Regulation, CTR) en dat aan de nationale vereisten is voldaan.

Aanvragen voor mononationale klinische proeven worden automatisch verwerkt volgens de
versnelde tijdlijnen. Een voorafgaande kennisgeving aan en/of toestemming van het Federaal
Agentschap voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten (FAGG) is niet vereist.

De tijdlijnen worden berekend op basis van kalenderdagen. Als een vervaldatum op een
feestdag of een weekenddag valt, kan deze worden verlengd tot de volgende werkdag, zoals
beschreven in de Euratom-regels!. Het informatiesysteem voor klinische proeven (Clinical
Trials Information System, CTIS) bevat een ingebouwde ‘winterklokstop’-functionaliteit,
waarbij er 16 dagen worden toegevoegd aan een aanvraag voor een klinische proef die in
behandeling is tussen 23 december en 7 januari. Deze functionaliteit is ook van toepassing op
versnelde beoordelingen. Maximumtermijnen zoals hieronder beschreven omvatten geen extra
dagen in verband met vervaldatums die vallen op een feestdag, een weekenddag of tijdens de
‘winterklokstop’, en moeten daarom in voorkomend geval in aanmerking worden genomen.

Verder staat de CTR een verlenging van 50 dagen toe voor de beoordeling van initiéle
aanvragen voor klinische proeven met geneesmiddelen voor geavanceerde therapie (advanced
therapy medicinal products, ATMP) en bepaalde biotechnologische geneesmiddelen. De door
het FAGG in 2026 toegepaste verlenging wordt beperkt tot maximum 10 dagen, indien nodig.
Vanaf 2027 wordt er geen verlenging meer toegepast voor ATMP-proeven.

De versnelde beoordeling is van toepassing op zowel Deel I als Deel II van de initiéle indiening
en omvat zowel de validatie- als de evaluatiesfase. Deze zijn niet beperkt tot de eerste
evaluatieronde; versnellingen zijn ook van toepassing op de evaluatie van antwoorden op
verzoeken om informatie (requests for information, RFI). De tijdlijnen voor antwoorden van
sponsors veranderen niet. Als de antwoorden echter eerder binnenkomen, zullen ze de
tijdlijnen automatisch verder versnellen.

Deze tijdlijnen vormen een officiéle doelstelling van het FAGG binnen de CTR. Enkel de
vereisten van de CTR, de wet van 7 mei 2017 en de procedurele beslissingen die in het CTIS
zijn gedocumenteerd, zijn juridisch bindend.

! Verordening (EEG, Euratom) nr. 1182/71 van de Raad van 3 juni 1971 houdende vaststelling van de regels die van
toepassing zijn op termijnen, data en aanvangs- en vervaltijden.
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2. Initiéle aanvragen voor mononationale proeven: fasen I, I-II, II
2.1. Validatiefase

De validatiefase duurt maximaal 5 dagen na de datum van indiening, met twee mogelijke
uitkomsten:
- de aanvraag wordt geldig verklaard en gaat over naar de evaluatiefase;

- er wordt een verzoek om informatie (RFI) naar de sponsor gestuurd.

Als er een RFI wordt gestuurd om validatieproblemen op te lossen, gaat de validatiefase
verder. De sponsor krijgt maximaal 10 dagen tijd om te antwoorden. Na de indiening van het
antwoord op het RFI, heeft het FAGG maximaal 5 dagen tijd om het antwoord te beoordelen.
Op dat moment zijn er opnieuw twee mogelijke uitkomsten:

- de aanvraag is geldig en de evaluatiefase kan van start gaan;

- de aanvraag is niet geldig en wordt verworpen.

Versnelde mono A: fase I, I-II, II mononationaal

Dag 5 Dag 15 Dag 20

Na indiening

2.2. Evaluatiefase

De evaluatiefase duurt maximaal 15 dagen na de positieve validatie van de aanvraag, met
twee mogelijke uitkomsten:

- de aanvraag wordt goedgekeurd;

- er wordt een verzoek om informatie naar de sponsor gestuurd.

Als er een RFI wordt gestuurd om evaluatieproblemen op te lossen, gaat de evaluatiefase
verder. De sponsor krijgt maximaal 12 dagen tijd om te antwoorden. Na de indiening van het
antwoord op het RFI, heeft het FAGG maximaal 12 dagen tijd om het antwoord te beoordelen.
Deze keer zijn er 3 mogelijke uitkomsten en beslissingen:

- de aanvraag wordt goedgekeurd;

- de aanvraag wordt goedgekeurd onder voorwaarden;

- de aanvraag wordt geweigerd.

) FAGG/DG PRE/afdeling Onderzoek en Ontwikkeling (menselijk gebruik) 13.11.2025
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Dag 27 Dag 39

Na validatie

*In 2026 kan het FAGG een maximale verlenging van 10 dagen toepassen voor ATMP en
bepaalde biotechnologische geneesmiddelen.

2.3. Beslissing
De nationale beslissing wordt onmiddellijk genomen nadat Deel I en Deel II zijn afgerond.

Dit resulteert in een maximale tijdlijn van 20 dagen voor initiéle aanvragen voor
mononationale fase I, I-II en II-proeven als er geen RFI zijn, of tot 59 dagen als er RFI zijn
geweest tijdens zowel de evaluatie- als de validatiefase.

Deze tijdlijn ligt onder de vereiste van de wet van 7 mei 2017, waarin een maximumtermijn
van 20 dagen wordt beschreven voor de initiéle goedkeuring van een proef als er geen RFI
zijn, en een maximumtermijn van 66 dagen als er RFI zijn geweest tijdens zowel de validatie-
als de evaluatiefase.

Deze tijdlijn ligt ruimschoots onder de vereiste van de CTR, waarin een maximumtermijn van
60 dagen wordt beschreven voor de initiéle goedkeuring van een proef als er geen RFI zijn, en
een maximumtermijn van 106 dagen als er RFI zijn geweest tijdens zowel de validatie- als de
evaluatiefase.
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3. Initiéle aanvragen voor mononationale proeven: fasen II-III, III, III-1V, IV
3.1. Validatiefase

De validatiefase duurt maximaal 7 dagen na de datum van indiening, met twee mogelijke
uitkomsten:
- de aanvraag wordt geldig verklaard en gaat over naar de evaluatiefase;

- er wordt een verzoek om informatie naar de sponsor gestuurd.

Als er een RFI wordt gestuurd om validatieproblemen op te lossen, gaat de validatiefase
verder. De sponsor krijgt maximaal 10 dagen tijd om te antwoorden. Na de indiening van het
antwoord op het RFI, heeft het FAGG maximaal 5 dagen tijd om het antwoord te beoordelen.
Op dat moment zijn er opnieuw twee mogelijke uitkomsten:

- de aanvraag is geldig en de evaluaitefase kan van start gaan;

- de aanvraag is niet geldig en wordt verworpen.

Dag 7 Dag 17 Dag 22
o . -

3.2. Evaluatiefase

De evaluatiefase duurt maximaal 28 dagen na de positieve validatie van de aanvraag, met
twee mogelijke uitkomsten:
- de aanvraag wordt goedgekeurd;

- er wordt een verzoek om informatie naar de sponsor gestuurd.

Als er een RFI wordt gestuurd om evaluatiesproblemen op te lossen, gaat de evaluatiefase
verder. De sponsor krijgt maximaal 12 dagen tijd om te antwoorden. Na de indiening van het
antwoord op het RFI, heeft het FAGG maximaal 17 dagen tijd om het antwoord te beoordelen.
Deze keer zijn er 3 mogelijke uitkomsten en beslissingen:

- de aanvraag wordt goedgekeurd;

- de aanvraag wordt goedgekeurd onder voorwaarden;

- de aanvraag wordt geweigerd.

Q FAGG/DG PRE/afdeling Onderzoek en Ontwikkeling (menselijk gebruik) 13.11.2025
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Dag 40 Dag 57

Na validatie

*In 2026 kan het FAGG een maximale verlenging van 10 dagen toepassen voor ATMP en
bepaalde biotechnologische geneesmiddelen.

3.3. Beslissing
De nationale beslissing wordt onmiddellijk genomen nadat Deel I en Deel II zijn afgerond.

Dit resulteert in een maximale tijdlijn van 35 dagen voor initiéle aanvragen voor
mononationale fase II-III, III en III-IV-proeven als er geen RFI zijn, of in een maximale tijdlijn
van 79 dagen als er RFI zijn geweest tijdens zowel de validatie- als de evaluatiefase.

Deze tijdlijn ligt ruimschoots onder de vereiste van de CTR, waarin een maximumtermijn van
60 dagen wordt beschreven voor de initi€le goedkeuring van een proef als er geen RFI zijn, en
een maximumtermijn van 106 dagen als er RFI zijn geweest tijdens zowel de validatie- als de
evaluatiefase.
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