Onderzoek en Ontwikkeling

s I R 2

Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen
en Gezondheidsproducten

UW BRIEF VAN OMZENDBRIEF NR. 504
UW REF.

overer.  FAGG/O&O/GM/KFB fi08l02) 43446 Aan de opdrachtgevers
oatum A4 /O_/[ / of van klinische proeven
BIJLAGE(N) /

contact  Dr. Greet Musch
TEL. 02 524 80 65

FAX 025248001

E-MALL ctrd@fagg-afmps.be

sererr Indexering van de betalingen voor de aanvragen van klinische proeven

Geachte Mevrouw, Geachte Heer,

Naar aanleiding van de bekendmaking in het staatsblad van 21 december 2007, worden de
bedragen van de heffingen en retributies voor aanvragen van klinische proeven geindexeerd. De
exacte bedragen kan u vinden in deze bekendmaking.

De geindexeerde bedragen gelden vanaf 1 januari 2008. Gedurende de maand januari zal nog
worden aanvaard dat het verschil tussen het huidige en het geindexeerde bedrag nadien wordt
bijgestott. Vanaf 1 februari zullen dossiers met een onvoldoende betaling niet opgestart worden.

De exacte bedragen zijn :

- voor een volledig dossier :
o huidig bedrag : 2000 + 850 = 2.850 euro
o geindexeerd bedrag : 2.162,97 + 862,80 = 3.025,77 euro

- voor een amendement :
o huidig bedrag : 250 euro
o geindexeerd bedrag : 270,37 euro

De ovetige bepalingen rond de betaling van aanvragen voor klinische proeven, en meer specifiek
deze van omzendbrief 461, blijven gelden.

Wij danken u voor de aandacht die u aan deze omzendbtief zal besteden en verblijven inmiddels
met de meeste hoogachting,
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Greet Musch Xavier De Cuyper
Afdelingshoofd O&O Administrateur-generaal
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