Nouvelles demandes d'autorisation de mise sur le marché et d' i (line ions inclus), procédure nationale Nouvelle loi de financement 2018 Nouvelle loi de financement 2018

Redevance par AMM; donc redevance x2, x3...en fonction du nombre d’AMMs Redevance par dossier soumis, peu importe le nombre d'AMMs Redevance par dossier soumis, peu importe le nombre d’AMMs
RESUME DES REDEVANCES conformément  I'article 25 de 'arrété royal du 3 |ulllet 1969 tel que modifié par I'arrété royal du 17 décembre Les montants ne s'appliquent qu'aux médicaments humains Les montants ne i qu'aux médi inai

2008 et conformément & I'arrété royal du 14 décembre 2006 et adapté a I'indexation

Version 2018 -> Applicable aux soumissions a partir du 1er janvier 2018

Entrée en vigueur des tarifs 10 jours apres la publication dans le Moniteur Belge Entrée en vigueur des tarifs 10 jours apres la publication dans le Moniteur Belge
Applicable & tous les médicaments (humains + vétérinaires) en Belgique
Rubrigue 2: Demande d'enregistrement (national + MRP(") + DCP(®) Rubrique 2: demande d'’AMM/d'enregistrement (national * Rubrigue 2: demande d’AMM/d"enregistrement (national *
a) demande compléte - substance(s) active(s) connue(s) 6.404.43 euros/MAD® a) demande d'AMM compléte/hybride/bibliographig fixed 1 3l.124€ 553 € a) demande d’AMM compléte/hybr fixed combinatic 35.296 € 553 €
b) demande geénérique et/ou demande 5.119,82 euros/MAD b) demande d'’AMM générique/informed consent 27.089€ 553 € b) demande d'’AMM générique/informed consent 27.728€ 553 €
c) demande complete : nouvelle substance active® 595,67 euros/MAD ¢) demande d’AMM compléte: nouvelle substance active 31.124€ 553€ ¢) demande d’AMM compléte: nouvelle substance active 35296 € 553€
) médicaments traditionnels & base de plantes (sans objef pour les médicaments 3.199,80 euros/MAD d) 1) demande d'AMM ou d'enregistrement d'un médicament a base de plantes d) médicament a base de plantes pas d'application
<) allergénes (sans objet pour les médicaments véterinaires) 159996 euros/MAD conforme & une 24.247¢€ 553¢€
(jusqu'a un max. de 16.639,43 euros/MAH si soumise en méme d) 2) demande d’AMM ou d'enregistrement d'un médicament & base de plantes
temps) N
[d) médicament orphelin (sans objet pour les médicaments veterinaires) 479583 euros/MAD non conforme & une monographie s1124¢€ . 558 €
Sila Beigique agit comme RNS® Toutes les redevances x 2 e allergénes pas de redevance spécifique
) médicament orphelin pas de redevance spécifique
Si la Belgique agit comme RMS redevance spécifique (voir infra) Si la Belgique agit comme RMS redevance spécifique (voir infra)
* Montant si invalidation ou retrait par le demandeur lors de la validation * Montant si invalidation ou retrait par le demandeur lors de la validation
Nouvelles d'AMM et d’ i (line ions inclus), DCP/MRP/RUP si la Belgique agit comme RMS
RESUME DES REDEVANCES conformément a Iarticle 25 de 'arrété roval du 3 juillet 1969 tel que modifié par 'arrété royal du 17 décembre
2008 et conformément a 'arrété royal du 14 décembre 2006 et adapté a l'indexation
ol S B NS A A e S Entrée en vigueur des tarifs 10 jours aprés la publication dans le Moniteur Belge Entrée en vigueur des tarifs 10 jours aprés la publication dans le Moniteur Belge

Applicable & tous les médicaments (humains + vétérinaires) en Belgique

Rubrigue 2: Demande d'enregistrement (national + MRP(")+ DCP®)) Rubrique 2: demande d’AMM/d'enregistrement (BE=RMS) * Rubrigue 2: demande d’AMM/d'enregistrement (BE=RMS) *
a) demande compléte - substance(s) active(s) connue(s) 6.404.43 euros/MAD?! a) demande d’AMM compléte/hybride/bibliographique/biosimilar/fixed combination ~ 49.979 € 553 € a) demande d’AMM compléte/hybr fixed combinatic 56.261 € 553 €
b) demande générique etou demande 5.119,62 euros/MAD b) demande d"AMM générique/informed consent 41.974€ 553¢€ b) demande d'AMM générique/informed consent 45346 € 553¢€
o] N . N .
) demande compléte : nouvelle substance active 959,67 ourosiMAD ) demande d’AMM compléte: nouvelle substance active 49.979€ 553€ ) demande d'AMM compléte: nouvelle substance active 56.261€ 553€
d) médicaments traditionnels & base de plantes (sans objet pour fes médicaments 3.199.90 euros/MAD . - N o e N g 5 o
4 d) 1) demande d’AMM ou d'enregistrement d'un médicament a base de plantes d) médicament a base de plantes pas d'application
&) allergénes (sans objet pour les médicaments vétérinaires) 1.599.96 euros/MAD conforme & une monographie 30.944 € 553 €
450V un max. e 16.630.43 cwosIVAH i soumisson meme d) 2) demande d"AMM ou d'enregistrement d'un médicament  base de plantes
temps) N
[d) médicament orphelin (sans objet pour les médicaments veterinaires) 479583 euros/MAD non conforme & une monographie 49.979€ 553¢€
- - e) allergenes pas de redevance spécifique
f) médicament orphelin pas de redevance spécifique
* Montant si invalidation ou retrait par le demandeur lors de la validation * Montant si invalidation ou retrait par le demandeur lors de la validation
Nouvelles d'AMM et d i (line ions inclus), DCP/MRP/RUP si la Belgique est CMS
RESUME DES REDEVANCES conformément a Iarticle 25 de I'arrété royal du 3 juillet 1969 tel que modifié par 'arrété royal du 17 décembre
2008 ot ément a 'arrété roval du 14 décembre 2006 et adapté a lndexation
Version 2018 > Applicable aux soumissions  parir du 1er janvier 2018 Entrée en vigueur des tarifs 10 jours apres la publication dans le Moniteur Belge Entrée en vigueur des tarifs 10 jours apres la publication dans le Moniteur Belge

Applicable a tous les meédicaments (humains + vétérinaires) en Belgique

Rubrigue 2: Demande d'enregistrement (national + MRP(") + DCP®)) Rubrique 2: demande d'AMM/d"enre * Rubrique 2: demande d'’AMM/d! I BE=CMS; *
a) demande compléte : substance(s) active(s) connue(s) 6.404.43 euros/MAD® a) demande d’AMM compléte/hybride/bibliographic ilar/fixed 1 10590 € 553¢€ a) demande d'’AMM compleéte/hybride/bibli fixed 8275¢€ 553€
b) demande générique et/ou demande bibliographique 5.119,82 euros/MAD b) demande d'AMM générique/informed consent 9.110€ 553 € b) demande d’AMM générique/informed consent 7511€ 553 €
) demande compléte : nouvelle substance active™ _ Sh08eGEoTMAD ¢) demande d'’AMM compléte: nouvelle substance active 10590 € 553¢€ ¢) demande d'AMM compléte: nouvelle substance active 8.275€ 553¢€
‘:)e:;‘:::fe';‘)ems stionnels albass de plantesi(sans objetpair ies medicaments 8:198,90 euros/MAD d) demande d'AMM ou d'enregistrement d'un médicament & base de plantes d) médicament & base de plantes pas d'application
¢) allergénes (sans objet pour les médicaments vétérinaires) 1.599,96 euros/MAD (conforme ou non conforme a la monografie) 9.110€ 553 €
s un mexs o6, 38 43 suros A s soumios en.méme € allergénes pas de redevance spécifique
d) me orphelin (sans objet pour les me Etérinaires) e 4.799.83 euros/MAD f) médi orphelin pas de redevance spécifique
- = = * Montant si invalidation ou retrait par le demandeur lors de la validation * Montant si invalidation ou retrait par le demandeur lors de la validation
Cldture tardive des dossiers du fait du d'’AMM ou d'
a) cloture tardive du fait du demandeur d’AMM ou d'enregistrement 844 € a) cldture tardive du fait du demandeur d’AMM ou d'enregistrement 844 €
Demande d"avis régulatoire relatif a une marque ombrelle
Demande d"avis relatif & une marque ombrelle 1.004 € pas d' ion pour les
Remarques:

autorisation de mise sur le marché AMM= autorisation de mise sur le marché

Concerned Member State (état membre concerné) CMS= Concerned Member State (état membre concerné)

D ised Procedure é é isé: DCP= Dy lised Procedure (procé

Mutual Procedure é de mutuelle) MRP= Mutual Procedure é de mutuelle)

Résumé de caractéristiques du produit RCP=  Résumé de caractéristiques du produit

Reference Member State (état membre de référence) RMs= Reference Member State (état membre de référence)

Repeat-use Procedure RUP= Repeat-use Procedure



