
FAGG Retributies & heffingen – MEDISCHE HULPMIDDELEN

Wettelijke basis

1.    Artikel 1, 2, 4 et 5 van het Koninklijk Besluit van 1 maart 2000 houdende vaststelling van de retributies voor de financiering van de opdrachten van de administratie met betrekking tot de medische hulpmiddelen.

 Bedragen vastgesteld door KB van 13 mei 2005.

2.    Artikel 20 van het Koninklijk Besluit van 15 juli 1997 betreffende de actieve implanteerbare medische hulpmiddelen.

 Bedragen vastgesteld door KB van 10 december 2002.

3.    Artikel 19 en 20 van het Koninklijk Besluit van 14 november 2001 betreffende medische hulpmiddelen voor in-vitro diagnostiek.

4.    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.

5.    Wet van 7 april 2019 tot wijziging van bepalingen betreffende het uitbrengen van wetenschappelijk en technisch advies door het Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten 

 en betreffende de financiering van het Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten alsook de oprichting van een cannabisbureau.

6.    Verordening (EU) 2017/745 van het Europees Parlement en de Raad van 5 april 2017 betreffende medische hulpmiddelen.

 
Bedragen toepasbaar vanaf 1 januari 2026

 MD commercieel klinisch onderzoek

-         Klasse I – II : mononationale aanvraag [V.4.1.] 13.119,71 €

-         Klasse I – II : substantiële wijziging [V.4.2.] 4.805,10 €

-         Klasse III en actieve implanteerbare medische hulpmiddelen : mononationale aanvraag [V.4.3.] 18.956,64 €

-         Klasse III en actieve implanteerbare medische hulpmiddelen : substantiële wijziging [V.4.4.] 4.859,56 €

-         PMCF : aanvraag [V.4.5.] 9.144,50 €

-         PMCF : substantiële wijziging [V.4.6.] 3.457,74 €

-         Bij onontvankelijkheid of intrekking tijdens het ontvankelijkheidsonderzoek 623,46 €

 MD commercieel klinisch onderzoek via gecoördineerde beoordelingsprocedure

-         Aanvraag

o   België is coördinerende lidstaat [V.4.7.] 18.994,25 €

o   België is betrokken lidstaat [V.4.9.] 11.258,84 €

-         Substantiële wijziging

o   België is coördinerende lidstaat [V.4.8.] 5.365,20 €

o   België is betrokken lidstaat [V.4.10.] 3.580,42 €

-         Bij onontvankelijkheid of intrekking tijdens het ontvankelijkheidsonderzoek 623,46 €

 MD commerciële klinische evaluatie

-         Klasse I – II : ander klinisch onderzoek [V.4.11.] 13.119,71 €

-         Klasse I – II : substantiële wijziging [V.4.12.] 4.805,10 €

-         Klasse III en actieve implanteerbare medische hulpmiddelen : ander klinisch onderzoek [V.4.13.] 18.956,64 €

-         Klasse III en actieve implanteerbare medische hulpmiddelen : substantiële wijziging [V.4.14.] 4.859,56 €

-         Bij onontvankelijkheid of intrekking tijdens het ontvankelijkheidsonderzoek 623,46 €



IVD prestatiestudie

-         Aanvraag

o   Initiële toelating [V.5.1.] 12.273,77 €

o   Notificatie [V.5.2.] 1.873,19 €

o   PMCF [V.5.3.] 8.929,31 €

-         Substantiële wijziging

o   Prestatiestudie [V.5.4.] 4.155,18 €

o   PMCF [V.5.5.] 3.074,37 €

IVD prestatiestudie via gecoördineerde beoordelingsprocedure

-         Aanvraag

o   België is coördinerende lidstaat [V.5.6.] 16.266,26 €

o   België is betrokken lidstaat [V.5.8.] 9.887,35 €

-         Substantiële wijziging

o   België is coördinerende lidstaat [V.5.7.] 4.604,59 €

o   België is betrokken lidstaat [V.5.9.] 3.595,70 €

       -          Bij onontvankelijkheid of intrekking tijdens het ontvankelijkheidsonderzoek 623,46 €

IVD prestatiestudie in een zorginstelling

-         Aanvraag [V.5.10.] 12.273,77 €

-         Substantiële wijziging [V.5.11.] 4.155,18 €

-         Bij onontvankelijkheid of intrekking tijdens het ontvankelijkheidsonderzoek 623,46 €

 Exportcertificaat MD [V.7.1] 283,66 €

 Exportcertificaat IVD [V.7.2] 283,66 €

Aangemelde instantie MD of IVD

-         Aanwijzing [III.13.] 90.556,61 €

-         Bijkomende aanwijzing [III.14.] 45.277,68 €

-         Audit [VII.11.1.] 41.697,35 €

Herinspectie 

(per inspecteur per dag)

-         Hergebruik MD [VII.8.1.21.] 4.059,67 €

-         Sterilisatie MD [VII.8.1.22.] 4.059,67 €

-         Aangemelde instantie MD of IVD

o   Audit [VII.8.1.23.] 4.059,67 €

o   Hernieuwde aanvraag [VII.8.1.24.] 3.096,75 €

 Omzettaks medische hulpmiddelen [I.1]

-         Hoogte  0,3401%

-         Drempelwaarde (omzet vanaf dewelke de taks verschuldigd is) 51.355,72 €

Activiteitentaks medische hulpmiddelen [IX.3.1]

-         Per entiteit 424,54 €

Betaling
       Deze bedragen moeten 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


