Eenheid National Innovation Office en Wetenschappelijk-Technisch Advies (cijfers 2025)

Nationaal wetenschappelijk-technisch advies (WTA)

57 ingediende dossiers voor wetenschappelijk-technisch advies voor geneesmiddelen voor menselijk en diergeneeskundig gebruik (inclusief simultaan nationaal
wetenschappelijk advies) (+27%)

61 afgesloten dossiers voor wetenschappelijk-technisch advies voor geneesmiddelen voor menselijk en diergeneeskundig gebruik (inclusief simultaan nationaal
wetenschappelijk advies) (+42%)

Simultaan nationaal wetenschappelijk advies (SNSA)

11 ingediende aanvragen voor simultaan nationaal wetenschappelijk advies (SNSA) in samenwerking met andere nationale geneesmiddelenautoriteiten in het
kader van het Europese SNSA-pilootproject van het EU Innovation Offices Netwerk (-8%)

17 afgesloten aanvragen voor simultaan nationaal wetenschappelijk advies (SNSA) in samenwerking met andere nationale geneesmiddelenautoriteiten in het
kader van het Europese SNSA-pilootproject van het EU Innovation Offices Netwerk (+113%)

Vragen (FAQ's)
283 vragen en antwoorden (onder andere over bestaande regelgeving en richtlijnen, onderzoek en ontwikkeling, innovatie en de dienstverlening van het FAGG)
(+30%)

Vergaderingen met innovatoren

8 portfoliovergadering (+100%)

9 projectinfovergaderingen met lokale ontwikkelaars over een gepland project voor geneesmiddelenontwikkeling of de ontwikkeling van een medisch
hulpmiddel (-25%)

Consultatieprocedure voor medische hulpmiddelen met een geneesmiddel als geintegreerd onderdeel van het medisch hulpmiddel
1 consultatieprocedures ingediend door een aangemelde instantie voor een medisch hulpmiddel met een geneesmiddel als geintegreerd onderdeel van het
medisch hulpmiddel (-50%)

Europese aanvragen voor wetenschappelijk advies (SAWP)

124 Europese aanvragen voor wetenschappelijk advies voor geneesmiddelen voor menselijk gebruik behandeld ter hoogte van de Scientific Advice Working
Party (SAWP-H) van het EMA (119 SAWP-dossiers + 5 peer reviews) (-12%)

2 Europese aanvragen voor wetenschappelijk advies voor diergeneesmiddelen behandeld ter hoogte van de Scientific Advice Working Party (SAWP-V) van het
EMA (0%)

TSE-consultatieprocedures
22 TSE-consultatieprocedures voor medische hulpmiddelen waarbij voor de productie gebruik wordt gemaakt van dierlijk weefsel dat mogelijks overdraagbare
spongiforme encefalopathieén (Transmissible Spongiform Encephalopathies, TSE) kan veroorzaken (-21%)

Borderline product consultatieprocedures
13 (in)formele consultaties voor borderline producten die op niveau van de Borderline and Classification Working Group (BLCG) van het EU Innovation Offices
netwerk, het EDQM Borderline Products Network en de MDCG Helsinki procedure werden behandeld tussen de nationale bevoegde autoriteiten (-35%)



