
KONINKRIJK BELGIË 

FEDERAAL AGENTSCHAP VOOR 
GENEESMIDDELEN EN 

GEZONDHEIDSPRODUCTEN 

KONINKLIJK BESLUIT TOT UITVOERING 
VAN ARTIKEL 14/15 VAN DE WET VAN 

20 JULI 2006 BETREFFENDE DE 
OPRICHTING EN DE WERKING VAN HET 

FEDERAAL AGENTSCHAP VOOR 
GENEESMIDDELEN EN 

GEZONDHEIDSPRODUCTEN 

FILIP, KONING DER BELGEN, 

Aan allen die nu zIJn en hierna wezen 
zullen, 

Onze Groet 

Gelet op de wet van 20 Juli 2006 betreffende 
de oprichting en de werking van het Federaal 
Agentschap voor Geneesmiddelen en 
Gezondheidsproducten, artikel 14/15, 
Ingevoegd biJ de wet van 11 maart 2018 en 
gewIJzigd bIJ de wet van 7 april 2019, 

ROYAUME DE BELGIQUE 

AGENCE FËDËRALE DES 
MËDICAMENTS ET DES PRODUITS DE 

SANTË 

ARRÊTË ROYAL PORTANT EXËCUTION 
DE L'ARTICLE 14/15 DE LA LOl DU 20 

JUILLET 2006 RËLATIVE À LA 
CRËATION ET FONCTIONNEMENT DE 

L'AGENCE FËDËRALE DES 
MËDICAMENTS ET DES PRODUITS DE 

SANTË 

PHILIPPE, ROl DES BELGES, 

A tous, présents et à venlr, 

Salut 

Vu la 101 du 20 JUlIIet 2006 rélatlve à la 
créatlon et fonctlonnement de I'Agence 
fédérale des médlcaments et des produIts de 
santé, I'artlcle 14/15, Inséré par la 101 du 11 
mars 2018 et modlflé par Ie 101 du 7 aVril 
2019, 

Gelet op het adVies van de Inspecteur van Vu I'avls de l'lnspecteur des FInances, 
FInancIen, gegeven op 22 december 2020, donné à 22 décembre 2020 , 

Gelet op adVies xxxxIx van de Raad van Vu I'avls xxxxxIx du Conseli d'État, donné 
State, gegeven op (datum), met toepassing Ie (date), en appllcatlon de I'artlcle 84, § 
van artikel 84, §1, eerste lid, 1°, van de 1, allnéa 1, 1°, des 100s sur Ie Con se" 
wetten op de Rad van State, gecoordlneerd d'État, coordonnées Ie 12 JanvIer 1973 , 
op 12 Januari 1973, 

Op de voordracht van de Minister van Sur la proposltlon du Mlnlstre de la Santé 
Volksgezondheid, publlque, 

HEBBEN WIJ BESLOTEN EN BESLUITEN NOUS AVONS ARRÊTÉ ET ARRÊTONS 
WIJ 

Artikel 1. In uitvoering van artikel 14/15, Article 1er. En appllcatlon de I'artlcle 14/15, 
derde lid van de wet van 20 Juli 2006 trolslème allnéa, de la 101 du 20 JUlIIet 2006 
betreffende de oprichting en de werking van rélatlve à la créatlon et fonctlonnement de 
het Federaal Agentschap voor l'Agence fédérale des médlcaments et des 
Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten produIts de santé, toutes les rétrlbutlons et 
worden alle retributies en biJdragen, met contrlbutlons, à I'exceptlon de celles 
Uitzondering van diegene die zIJn opgesomd énumérées à I'annexe du présent a rrêté , 



In de bijlage biJ dit beslUit, betaalbaar vanaf devlennent eXlglbles dès réceptlon d'un aVIs 
de ontvangst van een betalmgsbencht de palement 

Art. 2. De minister bevoegd voor de Art. 2. Le Mmlstre qUI a la Santé publlque 
Volksgezondheid IS belast met de Ultvoenng dans ses attnbutlons est chargé de 
van dit besluit I'exécutlon du présent arrêté 

Gegeven te , op Donné à , Ie 

Van Konlngswege Par Ie ROl 

De Mmlster van Volksgezondheid, Le Mlnlstre de la Santé publlque, 

e 

4-~~i~ 
Frank VANDENBR UCKE 



BIJLAGE - Retnbutles dIe nIet betaalbaar zIJn na ontvangst van een betalmgsbencht 

BIJLAGE VII biJ de wet van 26 Juli 2006 

Titel 1. Retributies voor de toepassing van de wet van 25 maart 1964 op de geneesmiddelen (verder: 
"Geneesmiddelenwet") 

Hoofdstuk 1. Aanvragen van vergunning voor het in de handel brengen (VHS), registratie, 
verlenging en wijziging van vergunning en registratie, van geneesmiddelen voor menselijk 
gebruik 

Deel 1. Aanvraag vergunningen voor het in de handel brengen (VHS) en registratie 

Onderdeel 1. Nationale procedure 

Retributie Retributieplichtig feit 

V1111.111 Aanvraag van vergunning voor het in de handel brengen of Uitbreiding van het 
gamma van een geneesmiddel voor menselijk gebruik In het kader van een nationale 
procedure door en krachtens artikel 6, §1, derde lId, 6b1S, §1, zevende of achtste lid, 
of §2 of §3, Geneesmiddelenwet 

VII.1.1.1.1.2 Aanvraag van vergunning voor het in de handel brengen of Uitbreiding van het 
gamma van een geneesmiddel voor menselijk gebrUik In het kader van een 
nationale procedure door en krachtens artikel 6b1S, §1, eerste tot vierde lid, of §4, 
Geneesmiddelenwet 

VII.1.1.1.1.3 Aanvraag van registratie of vergunning voor het In de handel brengen of uitbreIding 
van het gamma van een kruIdengeneesmiddel voor menselijk gebruik niet conform 
met een communautaire monografie van geneeskundige planten, In het kader van 
een nationale procedure door en krachtens artikel 6, §1, derde lid, 6, §1, vijfde lid 
of 6b1S, §2, Geneesmiddelenwet 

VII 11.1.1.4 Aanvraag van registratie of vergunning voor het In de handel brengen of uitbreiding 
van het gamma van een tradItIoneel krUIdengeneesmiddel voor menselijk gebrUIk 
niet conform met een communautaire monografie van geneeskundige planten, In 

het kader van een nationale procedure door of krachtens artikel 6, §1, vIjfde lid of 
6bis, §2, Geneesmiddelenwet 

VII.1.111S Aanvraag van vergunning voor het In de handel brengen of uitbreiding van het 
gamma van een homeapatisch geneesmiddel voor menselijk gebruik In het kader 
van een natIonale goedkeunngsprocedure door en krachtens artlkel6bls, §1, derde 
lid, Geneesmiddelenwet 

VII 1.1.1.1 6 Aanvraag tot registratie van een homeapatisch geneesmiddel voor menselijk 
gebruik In het kader van een vereenvoudigde nationale registratieprocedure door 
en krachtens artikel 6b1S, §1, derde en vijfde lid, Geneesmiddelenwet 

VII 11.1.1.7 Indienen van een dOSSier dat een bepaalde farmaceutische vorm bevat die 
gemeenschappelijk IS voor een reeks geneesmiddelen die verkregen werden op 
basis van dezelfde stam(men) of met betrekking tot een welbepaald type 
verdunning dat gemeenschappelijk IS voor een reeks geneesmiddelen van die aard, 
door en krachtens artikel 6, §1" vijfde lid, Geneesmiddelenwet (referentiedossier 
stammen) 



Onderdeel2 Gedecentraliseerde procedure of wederzijdse erkenningsprocedure indien Belgle de 
betrokken Lidstaat IS 

Retributie Retributieplichtig feit 

V11.1112.1 Aanvraag van vergunning voor het In de handel brengen of uItbreIding van het 
gamma van een geneesmIddel voor menselijk gebrUIk in het kader van een 
gedecentraliseerde procedure of een wederzIjdse erkenningsprocedure indIen 
Belgle de betrokken lidstaat IS, door en krachtens artIkel 6, §1, derde lid, of 6blS, §1, 
zevende of achtste lid, §2 of §3, GeneesmIddelenwet 

VII.1.11 2 2 Aanvraag van vergunning voor het In de handel brengen of uItbreIding van het 
gamma van een geneesmIddel voor menselijk gebrUIk In het kader van een 
gedecentraliseerde procedure of een wederzijdse erkenningsprocedure indIen 
Belgle de betrokken lidstaat IS, door en krachtens artikel 6blS, §1, eerste tot vIerde 
lid, of §4, Geneesmiddelenwet 

VII 1.1123 Aanvraag van regIstratIe ofvergunning voor het In de handel brengen of uItbreIding 
van het gamma van een krUIdengeneesmIddel voor menselijk gebrUIk In het kader 
van een gedecentraliseerde procedure of een wederzijdse erkenningsprocedure 
indIen Belgie de betrokken lidstaat is, door of krachtens artIkelen 6, §1, derde lid of 
vijfde lid, of 6blS, §2, GeneesmIddelenwet 

Onderdeel3 Gedecentraliseerde procedure of wederzijdse erkenningsprocedure indien Belgle de 
referentielidstaat IS 

Retribuie Retributieplichtig feit 

VII 1.1.1.3.1 Aanvraag van vergunning voor het in de handel brengen of uitbreIding van het 
gamma van een geneesmIddel voor menselijk gebrUIk In het kader van een 
gedecentraliseerde procedure of een wederzIjdse erkenningsprocedure indIen 
Belgle de referentlelldstaat IS, door en krachtens artIkel 6, §1, derde lid, 6bis, §1, 
zevende of achtste lid, §2 of §3, GeneesmIddelenwet 

VII 11.1.3.2 Aanvraag van vergunning voor het In de handel brengen of uitbreIding van het 
gamma van een geneesmIddel voor menselijk gebrUIk In het kader van een 
gedecentraliseerde procedure of een wederzIjdse erkenningsprocedure indIen 
Belgie de referentlelidstaat IS, door of krachtens artikel 6blS, §1, eerste tot vIerde 
lid, of §4, Geneesmiddelenwet 

VII 11.1.33 Aanvraag van regIstratie of vergunning voor het In de handel brengen of uitbreIding 
van het gamma van een tradItIoneel krUIdengeneesmiddel voor menselijk gebrUIk 
conform een communautaire monografIe van geneeskrachtIge planten, In het kader 
van een gedecentraliseerde procedure of een wederzIjdse erkenningsprocedure 
Indien Belgle de referentlelldstaat IS, door of krachtens artIkel 6, §1, vIjfde lid of 6blS, 
§2, GeneesmIddelenwet 

VI1.111.3.4 Aanvraag van regIstratIe ofvergunning voor het In de handel brengen of uItbreIding 
van het gamma van een tradItIoneel krUIdengeneesmIddel voor menselijk gebrUIk, 
niet conform een communautaIre monografIe van geneeskrachtIge planten, in het 
kader van een gedecentraliseerde procedure of een wederzIjdse 
erkenningsprocedure indien Belgle de referentlelldstaat is, door of krachtens artIkel 
6, §1, derde lid of 6blS, §2, GeneesmIddelenwet 



Deel 2. Aanvraag tot vernieuwing van de vergunningen voor het in de handel brengen 

Onderdeel 1. NatIOnale procedure 

Retributie Retributieplichtig feit 
VII 1.1.2.1.1 Hernieuwing van een registratie of vergunning voor het In de handel brengen of 

uitbreiding van het gamma van een geneesmiddel voor menselijk gebruik In het 
kader van een nationale procedure door en krachtens artikel 6, §1ter, tweede lid 
en/of derde lid, Geneesmiddelenwet 

VI1.11212 Hernieuwing van een registratie of vergunning voor het In de handel brengen van 
een kruIdengeneesmiddel voor menselijk gebruik In het kader van een nationale 
procedure door en krachtens artikel 6, §1ter, tweede lid en/of derde lid, 
Geneesmiddelenwet 

Onderdeel2 Wederzudse erkennmgsprocedure mdlen Belgle de betrokken LIdstaat IS 

Retributie Retributieplichtig feit 
V111122.1 Hernieuwing van een registratie of vergunning voor het In de handel brengen van 

een geneesmiddel voor menselijk gebruik in het kader van een wederzijdse 
erkenningsprocedure Indien Belgie de betrokken lidstaat IS, door of krachtens artikel 
6, §1ter, tweede lid en/of derde lid, Geneesmiddelenwet 

VII 1.1.2 2.2 Hernieuwing van een registratie of vergunning voor het In de handel brengen van 
een kruidengeneesmiddel voor menselijk gebruik In het kader van een wederzijdse 
erkenningsprocedure indien Belgle de betrokken lidstaat IS, door of krachtens artikel 
6, §1ter, tweede lid en/of derde lid, Geneesmiddelenwet 

Onderdeel 3. Wederzudse erkennmgsprocedure mdlen Belgle de referentIelIdstaat IS 

Retributie Retributieplichtig feit 
VII.1.1.2.3.1 Hernieuwing van een registratie of vergunning voor het In de handel brengen van 

een geneesmiddel voor menselijk gebruik In het kader van een wederzijdse 
erkenningsprocedure indien Belgle de referentie lidstaat IS, door of krachtens artikel 
6, §1ter, tweede lid en/of derde lid, Geneesmiddelenwet 

VI1.11 2.3 2 Hernieuwing van een registratie of vergunning voor het in de handel brengen van 
een kruIdengeneesmiddel voor menselijk gebruik In het kader van een wederzIjdse 
erkenningsprocedure indien Belgle de referentielidstaat is, door of krachtens artikel 
6, §1ter, tweede lid en/of derde lid, Geneesmiddelenwet 

Deel 3. Aanvraag tot wijziging VHB 

Onderdeel 1. NatIonale procedure 

1. Wijzigingen van type IA 

Retributie Retributieplichtig feit 

VII 11.3.111 Aanvraag tot wIJziging van het type IA van de vergunning voor het In de handel 
brengen van een geneesmiddel voor menselijk gebruik, in het kader van de 
nationale procedure, door of krachtens artikel 13bls van de verordening, 
desgevallend vla een procedure voor verticale groepenng 

V1I113.112 Aanvraag tot WIjziging van het type IA van de vergunning voor het In de handel 
brengen van een geneesmiddel voor menselijk gebruik, In het kader van de 



nationale procedure, door of krachtens artikel 13bls van de verordening, Vla een 
procedure voor hOrizontale groepering 

VI1.1.1.3.11 3 Aanvraag tot wIJziging van het type IA van de registratie of vergunning voor het 
In de handel brengen van een krUIdengeneesmiddel voor menselijk gebrUik, In 

het kader van een nationale procedure, door of krachtens artikel 13bls van de 
verordening, desgevallend vla een procedure voor verticale groepering 

VII 1131.1.4 Aanvraag tot wijZiging van het type IA van de registratie of vergunning voor het 
In de handel brengen van een kruidengeneesmiddel voor menselijk gebrUik, In 

het kader van een nationale procedure, door of krachtens artikel 13bis van de 
verordening, vla een procedure voor hOrizontale groepering 

2. Wijzigingen van type IB 

Retributie Retributieplichtig feit 
VII.1.1.3 1 2.1 Aanvraag tot wIJziging van het type IB van de vergunning voor het In de handel 

brengen van een geneesmiddel voor menselijk gebrUik, In het kader van een 
nationale procedure, door of krachtens artikel 13ter van de verordening, 
desgevallend vla een procedure voor verticale, hOrIZontale groepering van 
varianten enjof taakverdeling 

VII.1.1.3.1.2 2 Aanvraag tot wIJziging van het type IB van de registratie of vergunning voor het 
In de handel brengen van een kruIdengeneesmiddel voor menselijk gebrUik, In 

het kader van een nationale procedure, door of krachtens artikel 13ter van de 
verordening, desgevallend vla een procedure voor verticale, horizontale 
groepering van vananten enjoftaakverdeling 

3. Wijzigingen van type II 

Retributie Retributieplichtig feit 
VII 1.1.3 13.1 Aanvraag tot wijZiging van het klinische type" van de vergunning voor het In de 

handel brengen van een geneesmiddel voor menselijk gebrUik, In het kader van 
een nationale procedure, door of krachtens artikel 13quater van de 
verordening, desgevallend vla een procedure voor verticale, hOrizontale 
groepering van vananten enjoftaakverdellng 

VII.1.1.3.1.3.2 Aanvraag tot wijZiging van het analytische type 11 van de vergunning voor het In 

de handel brengen van een geneesmiddel voor menselijk gebrUik, in het kader 
van een nationale procedure, door of krachtens artikel 13quater van de 
verordening, desgevallend vla een procedure voor verticale, hOrIZontale 
groepenng van varianten enjof taakverdeling 

VII 1.1.3 1 3.3 Aanvraag tot WijZiging van het klinische type 11 van de registratie of vergunning 
voor het In de handel brengen van een kruIdengeneesmiddel voor menselijk 
gebrUik, In het kader van een nationale procedure, door of krachtens artikel 
13quater van de verordening, desgevallend vla een procedure voor verticale, 
honzontale groepering van varianten enjoftaakverdellng 

VII 1.1.3 13.4 Aanvraag tot wijziging van het analytische type 11 van de registratie of 
vergunning voor het In de handel brengen van een krUIdengeneesmiddel voor 
menselijk gebrUik, In het kader van een nationale procedure, door of krachtens 
artikel 13quater van de verordening, desgevallend vla een procedure voor 
verticale, hOrIZontale groepenng van vananten enjoftaakverdellng 



Onderdeel2 Wederzudse erkennmgsprocedure mdlen Belgle de betrokken Lidstaat IS 

1. Wijzigingen van type IA 

Retributie Retributieplichtig feit 
VI1.1.1.3.2.1.1 Aanvraag tot wIJziging van het type IA van de vergunning voor het In de handel 

brengen van een geneesmiddel voor menselijk gebruik, In het kader van een 
wederzIjdse erkenningsprocedure indien Belgle de betrokken lidstaat is, door of 
krachtens artikel 8 van de verordening, desgevallend vla een procedure voor 
verticale groepering 

VII.1.1.3 2 1 2 Aanvraag tot wijziging van het type IA van de vergunning voor het in de handel 
brengen van een geneesmiddel voor menselijk gebruik, in het kader van een 
wederzIjdse erkenningsprocedure indien Belgle de betrokken lidstaat IS, door of 
krachtens artikel 8 van de verordening, desgevallend vla een procedure voor 
horizontale groepering 

VII.11 3.2.1.3 Aanvraag tot wIJziging van het type IA van de registratie of vergunning voor het 
In de handel brengen van een kruIdengeneesmiddel voor menselijk gebruik, In 

het kader van een wederzijdse erkenningsprocedure indien Belgle de betrokken 
lidstaat is, door of krachtens artikel 8 van de verordening, desgevallend vla een 
procedure voor verticale groepering 

VII 1.13 2 14 Aanvraag tot wIJziging van het type IA van de registratie ofvergunning voor het 
In de handel brengen IA van een kruIdengeneesmiddel voor menselijk gebrUik, 
In het kader van een wederzIjdse erkenningsprocedure indien Belgie de 
betrokken lidstaat is, door of krachtens artikel 8 van de verordening, 
desgevallend via een procedure voor hOrIZontale groepering 

2. Wijzigingen van type IB 

Retributie Retributieplichtig feit 

VII 11.3.2.2 1 Aanvraag tot WijZiging van het type IB van de vergunning voor het In de handel 
brengen van een geneesmiddel voor menselijk gebrUik, In het kader van een 
wederzIjdse erkenningsprocedure indien Belgle de betrokken lidstaat IS, door of 
krachtens artikel 9 van de verordening, desgevallend vla een procedure voor 
verticale groepering en/of taakverdeling 

VII 11.3.2 2 2 Aanvraag tot wIJziging van het type IB van de registratie ofvergunnlng voor het 
In de handel brengen van een kruIdengeneesmiddel voor menselijk gebrUik, In 

het kader van een wederzIjdse erkenningsprocedure indien Belgie de betrokken 
lidstaat IS, door of krachtens artikel 9 van de verordening, desgevallend via een 
procedure voor verticale groepering en/of taakverdeling 

3. Wijzigingen van type II 

Retributie Retributieplichtig feit 
VII 1.1.3 2.3.1 Aanvraag tot wIJziging van het klinische type 11 van de vergunning voor het In de 

handel brengen van een geneesmiddel voor menselijk gebrUik, In het kader van 



een wederzIjdse erkenningsprocedure indien Belgle de betrokken lidstaat IS, 
door of krachtens artikel 10 van de verordening 

VII 11 3.2.3.2 Aanvraag tot WIjziging van het analytische type 11 van de vergunning voor het In 
de handel brengen van een geneesmiddel voor menselijk gebruik, In het kader 
van een wederzIjdse erkenningsprocedure indien Belgle de betrokken lidstaat is, 
door of krachtens artikel 10 van de verordening, desgevallend vla een procedure 
voor verticale groepenng enjof taakverdeling 

VI1.113 233 Aanvraag tot wIJziging van het klinische type II van de registratie of vergunning 
voor het In de handel brengen van een krUIdengeneesmiddel voor menselijk 
gebruik, in het kader van een wederzijdse erkenningsprocedure indien Belgle de 
betrokken lidstaat IS, door of krachtens artikel 10 van de verordening, 
desgevallend via een procedure voor verticale groepenng enjoftaakverdellng 

VII 11 3.2 3.4 Aanvraag tot wijziging van het analytische type 11 van de registratie ofvergunnlng 
voor het In de handel brengen van een kruIdengeneesmiddel voor menselijk 
gebruik, in het kader van een wederzIjdse erkenningsprocedure indien Belgle de 
betrokken lidstaat IS, door of krachtens artikel 10 van de verordening, 
desgevallend vla een procedure voor verticale groepering enjoftaakverdellng 

Onderdeel3 Wederzudse erkennmgsprocedure mdlen Belgle de referentielidstaat 15 

1. Wijzigingen van type IA 

Retributie Retributieplichtig feit 

VII.1.1.3.3.1.1 Aanvraag tot wIJziging van de registratie of vergunning voor het In de handel 
brengen van het type IA van een geneesmiddel voor menselijk gebruik, met 
inbegrip van een kruIdengeneesmiddel, In het kader van een wederzijdse 
erkenningsprocedure indien Belgie de referentielldstaat IS, door of krachtens 
artikel 8 van de verordening, desgevallend Vla een procedure voor verticale 
groepenng 

VII.1.1.3 3 1 2 Aanvraag tot wijZiging van de registratie of vergunning voor het In de handel 
brengen van het type IA van een geneesmiddel voor menselijk gebruik, met 
Inbegnp van een krUIdengeneesmiddel, In het kader van een wederzIjdse 
erkenningsprocedure indien Belgle de referentlelldstaat is, door of krachtens 
artikel 8 van de verordening, desgevallend Vla een procedure voor honzontale 
groepenng 

2. Wijzigingen van type IB 

Retributie Retributieplichtig feit 

VII 1.1.3.3 2 1 Aanvraag tot wijziging van het type IB van de vergunning voor het In de handel 
brengen van een geneesmiddel voor menselijk gebruik, In het kader van een 
wederzijdse erkenningsprocedure indien Belgle de referentielldstaat IS, door of 
krachtens artikel 9 van de verordening, desgevallend vla een procedure voor 
verticale groepering enjoftaakverdellng 

Vlill 3 3.2.2 Aanvraag tot wIJziging van het type IB van de vergunning voor het In de handel 
brengen van een kruidengeneesmiddel voor menselijk gebruik, In het kader van 
een wederzijdse erkenningsprocedure indien Belgle de referentielldstaat IS, door 



of krachtens artikel 9 van de verordening, desgevallend vla een procedure voor 

verticale groepering enjoftaakverdellng 

3. Wijzigingen van type 11 

Retributie Retributieplichtig feit 
VII.1.1 3.3 3 1 Aanvraag tot wijZIging van het klinische type 11 van de vergunning voor het In de 

handel brengen van een geneesmiddel voor menselijk gebruik, met inbegrip van 
een krUIdengeneesmiddel, In het kader van een wederzIjdse 
erkenningsprocedure indien Belgle de referentielIdstaat IS, door of krachtens 
artikel 10 van de verordenmg, desgevallend vla een procedure voor verticale 

groepering enjof taakverdeling 
VII.1.1.3.3.3.2 Aanvraag tot wIJziging van het analytische type 11 van de registratie ofvergunnlng 

voor het In de handel brengen van een geneesmiddel voor menselijk gebrUik, 
met mbegrlp van een kruIdengeneesmiddel, In het kader van een wederzijdse 
erkenningsprocedure indien Belgle de referentielIdstaat is, door of krachtens 
artIkel 10 van de verordening, desgevallend via een procedure voor verticale 
groepering enjof taakverdeling 

Onderdeel4 Aanvraag tot administratieve WIJziging 

Retributie Retributieplichtig feit 
V1I1134.1 Aanvraag tot wijziging van de vergunning voor het in de handel brengen of 

registratie, met name een WIJZIging van de titulariS van de VHB of de registratie, 
de taalrol of de groothandelaar van een geneesmiddel voor menselijk gebrUik, 
door of krachtens artikel 6 §lquater, achtste lid, desgevallend vla een procedure 
voor vertIcale groeperrng 

VII.1.1 342 Aanvraag tot WijZiging van de vergunning voor het In de handel brengen of 
registratie, met name een wijziging van de titulariS van de VHB of de registratie, 
de taalrol of de groothandelaar van een geneesmiddel voor menselijk gebrUik, 
door of krachtens artikel 6 §lquater, achtste lid vla een procedure voor 
horrzontale groepering 

Onderdeel 5. Aanvraag tot WIJZiging van de bIJslUiter of de verpakking zonder Impact op de SKP 

Retributie Retributieplichtig feit 
VII 11.3 5 1 Aanvraag tot wIJziging van een element In verband met de etikettering of de 

bijslUiter dat geen verband houdt met de SKP voor een geneesmiddel voor 
menselijk gebrUik, In het kader van een nationale procedure, door of krachtens 
artikel 6, §lquater, achtste lid, Geneesmiddelenwet 

VII 113.5.2 Aanvraag tot WIjziging van een element In verband met de etikettering of de 
bijslUiter dat geen verband houdt met de SKP voor een geneesmiddel voor 
menselijk gebrUik, In het kader van een wederzIjdse erkenningsprocedure indien 



Belgle de betrokken lidstaat IS, door of krachtens artikel 6, §lquater, achtste lid, 
Geneesmiddelenwet 

VII113 5 3 Aanvraag tot wijziging van een element in verband met de etikettering of de 
bijsluiter dat geen verband houdt met de SKP voor een geneesmiddel voor 
menselijk gebrUik, In het kader van een wederzijdse erkenningsprocedure indien 
Belgle de referentlelidstaat IS, door of krachtens artikel 6, §1 quater, achtste lid, 
Geneesmiddelenwet 

Hoofdstuk 2. Aanvragen van een vergunning voor het in de handel brengen, het registreren, 
verlenging en wijziging van de vergunningen en de registratie van geneesmiddelen voor 
diergeneeskundig gebruik 

Deel 1. Aanvraag vergunningen voor het in de handel brengen (VHB) en registratie 

Onderdeel 1 Nationale procedure 

Retributie Retributieplichtig feit 
VII.1.2.1.1.1 Aanvraag van vergunning voor het In de handel brengen of uitbreiding van het 

gamma van een geneesmiddel voor diergeneeskundig gebruik In het kader van 
een nationale procedure door en krachtens artikel 6, §1 , derde lid, 6bis, §6, 
zesde of zevende lid, §7, of §8, of 6quater, §2, 3°), Geneesmiddelenwet 

V111211.2 Aanvraag van vergunning voor het In de handel brengen of Uitbreiding van het 
gamma van een geneesmiddel voor diergeneeskundig gebruik In het kader van 
een nationale procedure door en krachtens artikel 6blS, §1, vijfde lid, of §9, 
Geneesmiddelenwet 

VII12113 Aanvraag van vergunning voor het In de handel brengen of uitbreiding van het 
gamma van een homeopatlsch geneesmiddel voor diergeneeskundig gebruik In 

het kader van een nationale goedkeuringsprocedure door en krachtens artikel 
6blS, §1, derde lid, Geneesmiddelenwet 

VII.1.2.11.4 Aanvraag tot registratie van een homeopatisch geneesmiddel voor 
diergeneeskundig gebruik In het kader van een vereenvoudigde nationale 
registratieprocedure door en krachtens artikel 6blS, §1 , derde of vIjfde lid, 
Geneesmiddelenwet 

VII 1 21.1.5 Indienen van een dOSSier dat een bepaalde farmaceutische vorm bevat die 
gemeenschappelijk IS voor een reeks geneesmiddelen die verkregen werden op 
baSIS van dezelfde stam(men) of met betrekking tot een welbepaald type 
verdunning dat gemeenschappelijk IS voor een reeks geneesmiddelen van die 
aard, door en krachtens artikel 6, §111 vIjfde lid, Geneesmiddelenwet 
(referentiedossier stammen) 

Onderdeel 2. Gedecentraliseerde procedure of wederzIJdse erkennmgsprocedure mdlen Belgle de 
betrokken Lidstaat IS 

Retributie Retributieplichtig feit 

VII.12 1 2.1 Aanvraag van vergunning voor het In de handel brengen of uitbreiding van het 
gamma van een geneesmiddel voor diergeneeskundig gebruik In het kader van 
een gedecentraliseerde procedure of een wederZIjdse erkenningsprocedure 
indien Belgle de betrokken lidstaat IS, door en krachtens artikel 6, §1, derde lid, 
6blS, §6, zesde of zevende lid, §7, of §8, of 6quater, §2, 3), Geneesmiddelenwet 



Vll.l.212.2 Aanvraag van vergunning voor het In de handel brengen of uitbreiding van het 
gamma van een geneesmiddel voor diergeneeskundig gebruik in het kader van 
een gedecentraliseerde procedure of een wederZijdse erkenningsprocedure 
indien Belgle de betrokken lidstaat IS, door en krachtens artikel 6blS, eerste tot 
vIjfde lid of §9, Geneesmiddelenwet 

Onderdeel 3. Gedecentraliseerde procedure of wederZijdse erkennmgsprocedure mdlen Belgle de 
referentielidstaat IS 

Retributie Retributieplichtig feit 
Vll.l.2 1.3.1 - Aanvraag van vergunning voor het In de handel brengen of UItbreiding van het 

gamma van een geneesmiddel voor diergeneeskundig gebrUik in het kader van 
een gedecentraliseerde procedure of een wederZIjdse erkenningsprocedure 
indien Belgle de referentielidstaat IS, door en krachtens artikel 6, §1, derde lid, 
6bis, §6, zesde of zevende lid, §7, of §8, of 6quater, §2, 3°), Geneesmiddelenwet 

Vll.lo2.lo3.2 Aanvraag van vergunning voor het In de handel brengen of uitbreiding van het 
gamma van een geneesmiddel voor diergeneeskundig gebrUik in het kader van 
een gedecentraliseerde procedure of een wederZIjdse erkenningsprocedure 
indien Belgle de referentlelldstaat IS, door en krachtens artikel 6blS, eerste tot 
vIjfde lid, of §9, Geneesmiddelenwet 

Deel 2. Aanvraag tot vernieuwing van de vergunningen voor het in de handel brengen 

Retributie Retributieplichtig feit 

VII.lo2.2.1 Hernieuwing van een vergunning voor het In de handel brengen van een 
geneesmiddel voor diergeneeskundig gebrUik In het kader van een nationale 
procedure door en krachtens artikel 6, §1ter, tweede lid en/of derde lid, 
Geneesmiddelenwet 

VII 12.2.2 HernieUWing van een vergunning voor het In de handel brengen van een 
geneesmiddel voor diergeneeskundig gebruik In het kader van een wederZijdse 
erkenningsprocedure indien Belgie de referentlelidstaat IS, door of krachtens 
artikel 6, §1ter, tweede lid en/of derde lid, Geneesmiddelenwet 

VII 12.2.3 Hernieuwing van een vergunning voor het In de handel brengen van een 
geneesmiddel voor diergeneeskundig gebruik in het kader van een wederzijdse 
erkenningsprocedure indien Belgle de betrokken lidstaat IS, door of krachtens 

artikel 6, §1ter, tweede lid en/of derde lid, Geneesmiddelenwet 

Deel 3. Aanvraag tot wijziging VHB 

Onderdeel 1 NatIOnale procedure 

1. Wijzigingen van type IA 

Retributie Retributieplichtig feit 

VII.1.2 3 1.11 Aanvraag tot wIJziging van het type IA van de vergunning voor het In de handel 
brengen van een geneesmiddel voor diergeneeskundig gebrUik, In het kader van 



de natIonale procedure] door of krachtens artIkel 13bls van de verordening] 
desgevallend vla een procedure voor vertIcale groepenng 

VII 1.2.3 11 2 Aanvraag tot wIJzIging van het type IA van de vergunning voor het In de handel 
brengen van een geneesmIddel voor dIergeneeskundIg gebruIk] In het kader van 
de natIonale procedure] door of krachtens artIkel 13bls van de verordening] vla 
een procedure voor horizontale groepenng 

2. Wijzigingen van type IB 

Retributie Retributieplichtig feit 

VII.1 2 3 1.2.1 Aanvraag tot wijzIging van het type IB van de vergunning voor het In de handel 
brengen van een geneesmiddel voor dIergeneeskundIg gebruIk] In het kader van 
een nationale procedure] door of krachtens artIkel 13ter van de verordening] 
desgevallend vla een procedure voor vertIcale] hOrIZontale groepenng van 
varianten enjoftaakverdellng 

3. Wijzigingen van type II 

Retributie Retributieplichtig feit 
VI1.1.2.3.1.3.1 Aanvraag tot WIJZIging van het analytIsche type 11 van de vergunning voor het In 

de handel brengen van een geneesmIddel voor dIergeneeskundIg gebruIk] In het 
kader van een natIonale procedure] door of krachtens artikel 13quater van de 
verordening] desgevallend vla een procedure voor vertIcale] hOrIZontale 
groepering van vananten enjoftaakverdellng 

VII.1 2.3.1.3.2 Aanvraag tot wIJzIging van het klinische type 11 van de vergunning voor het In de 
handel brengen van een geneesmIddel voor dIergeneeskundIg gebruIk] met 
inbegrip van het toevoegen van een beoogde soort bestemd voor menselijke 
consumptIe] In het kader van een natIonale procedure] door of krachtens artIkel 
13quater van de verordening] desgevallend vla een procedure voor vertIcale] 
horizontale groepenng van vananten enjof taakverdeling 

Onderdeel2. Wederzijdse erkenningsprocedure indien Belgle de betrokken Lidstaat IS 

1. Wijzigingen van type IA 

VII 1232.11 Aanvraag tot wIJzIging van het type IA van de vergunning voor het in de handel 
brengen van een geneesmIddel voor dIergeneeskundIg gebrUIk] In het kader van 
een wederzIjdse erkenningsprocedure indIen Belgle de betrokken lidstaat IS] 
door of krachtens artIkel 8 van de verordening] desgevallend vla een procedure 
voor vertIcale groepenng 

VII 1 2.3.2.1.2 Aanvraag tot wIJzIging van het type IA van de vergunning voor het In de handel 
brengen van een geneesmiddel voor dIergeneeskundIg gebrUIk] In het kader van 
een wederzIjdse erkenningsprocedure indien Belgle de betrokken lidstaat is] 
door of krachtens artIkel 8 van de verordening] desgevallend vla een procedure 
voor hOrIZontale groepenng 



2. Wijzigingen van type IB 

Retributie Retributieplichtig feit 
V11.1.2 3 2.2.1-. Aanvraag tot wijziging van het type IB van de vergunning voor het In de handel 

brengen van een geneesmiddel voor diergeneeskundig gebruik, In het kader van 
een wederzijdse erkenningsprocedure indien Belgle de betrokken lidstaat is, 
door of krachtens artikel 9 van de verordening, desgevallend vla een procedure 
voor verticale groepering enjof taakverdeling 

3. Wijzigingen van type II 

Retributie Retributieplichtig feit 
VII 1.2.3.2 3 1 Aanvraag tot wIJziging van het klinische type 11 van de vergunning voor het in de 

handel brengen van een geneesmiddel voor diergeneeskundig gebruik, met 
Inbegnp van het toevoegen van een beoogde soort bestemd voor consumptie, 
In het kader van een wederzijdse erkenningsprocedure indien Belgle de 
betrokken lidstaat IS, door of krachtens artikel 10 van de verordening, 
desgevallend vla een procedure voor verticale groepering enjof taakverdeling 

VI1.1.2.3.2 3 2 Aanvraag tot wijZIging van het analytische type 11 van de vergunning voor het in 
de handel brengen van een geneesmiddel voor diergeneeskundig gebruik, in het 
kader van een wederzijdse erkenningsprocedure indien Belgle de betrokken 
lidstaat IS, door of krachtens artikel 10 van de verordening, desgevallend vla een 
procedure voor verticale groepering enjoftaakverdellng 

Onderdeel3 Wederzijdse erkenningsprocedure indIen Belgle de referentleltdstaat IS 

1. Wijzigingen van type IA 

Retributie Retributieplichtig feit 
VI1.1.2.3.3.1.1 Aanvraag tot wijziging van het type IA van de vergunning voor het In de handel 

brengen van een geneesmiddel voor diergeneeskundig gebrUik, In het kader van 
een wederzijdse erkenningsprocedure indien Belgle de referentielldstaat IS, door 
of krachtens artikel 8 van de verordening, desgevallend vla een procedure voor 
verticale groepering 

VII.1.2.3.3.1.2 Aanvraag tot wijZIging van het type IA van de vergunning voor het In de handel 
brengen van een geneesmiddel voor diergeneeskundig gebrUik, In het kader van 
een wederzijdse erkenningsprocedure Indien Belgie de referentlelldstaat is, door 
of krachtens artikel 8 van de verordening, desgevallend via een procedure voor 
hOrIZontale groepenng 



2. Wijzigingen van type IB 

Retributie Retributieplichtig feit 
Vlll 2.332 1 Aanvraag tot WIJZIging van het type IB van de vergunning voor het In de handel 

brengen van een geneesmIddel voor dIergeneeskundIg gebruIk, In het kader van 
een wederzIjdse erkenningsprocedure indIen Belgie de referentIelIdstaat IS, door 
of krachtens artIkel 9 van de verordening, desgevallend vla een procedure voor 
vertIcale groepenng en/of taakverdeling 

3. Wijzigingen van type 11 

Retributie Retributieplichtig feit 
Vll.l 2 3 3.3.1 Aanvraag tot WIjziging van het klinIsche type 11 van de vergunning voor het In de 

handel brengen van een geneesmIddel voor dIergeneeskundig gebruik, met 
Inbegrip van het toevoegen van een beoogde soort bestemd voor menselIjke 
consumptIe, In het kader van een wederzIjdse erkenningsprocedure Indien Belgle 
de referentIelIdstaat IS, door of krachtens artIkel 10 van de verordening, 
desgevallend via een procedure voor vertIcale groeperIng en/of taakverdelIng 

VII.1.2 3.3.3.2 Aanvraag tot WIJZIging van het analytische type 11 van de vergunning voor het in 
de handel brengen van een geneesmiddel voor dIergeneeskundIg gebrUIk, In 
het kader van een wederzIjdse erkenningsprocedure indIen Belgie de 
referentielIdstaat IS, door of krachtens artIkel 10 van de verordening, 
desgevallend vla een procedure voor vertIcale groeperIng en/of taakverdelIng 

Hoofdstuk 6. Parallelle import van geneesmiddelen voor menselijk en diergeneeskundig 
gebruik 

Retributie Retributieplichtig feit 
VII.1.6.1 Aanvraag tot goedkeuring voor de parallelle Import van een geneesmIddel voor 

menselIjk gebrUIk, door of krachtens artIkel 12ter, §1, derde lId, 
Geneesmiddelenwet 

VII 16.2 Aanvraag tot verlenging van de goedkeurIng voor de parallelle Import van een 
geneesmIddel voor menselIjk gebruik, nadat de goedkeunng verstreken is, door 
of krachtens artIkel 12ter, §1, derde lId, GeneesmIddelenwet 

VII163 Aanvraag tot wijziging van de goedkeunng van de parallelle Import van een 
geneesmIddel voor menselIjk gebrUIk, door of krachtens artIkel 12ter, §1, derde 
lId, GeneesmIddelenwet 

VII164 Aanvraag tot goedkeunng voor de parallelle Import van een geneesmIddel voor 
dIergeneeskundIg gebrUIk, door of krachtens artIkel 12ter, §1, derde lId, 
GeneesmIddelenwet 

VII.1 6.5 Aanvraag tot wijZiging van de goedkeunng van de parallelle Import van een 
geneesmIddel voor dIergeneeskundIg gebrUIk, door of krachtens artIkel 12ter, §1 
, derde lId, GeneesmIddelenwet 

VII166 Aanvraag tot het afronden van het dossIer na antwoord op de vragen van FAGG 
met betrekking tot de documenten dIe noodzakelijk zIJn voor het afsluIten van 



de procedure voor de goedkeunng voor de parallelle Import van een 
geneesmiddel voor menselijk of diergeneeskundig gebruik ofvan de aanvraag tot 
WIJZiging of verlenging van de goedkeunng, later dan de termijn van zes weken 
opgelegd door FAGG 

Titel 2. Retributies voor de toepassing van de wet van 24 februari 1921 Wet betreffende het 
verhandelen van giftstoffen, slaapmiddelen en verdovende middelen, psychotrope stoffen, 
ontsmettingsstoffen en antiseptica en van de stoffen die kunnen gebruikt worden voor de illegale 
vervaardiging van verdovende middelen en psychotrope stoffen (verder: "Drugswet") 

Hoofdstuk 2. Aanvraag voor een 'verklaring van geen bezwaar' of bonnenboekje en inspecties 
voor het invoeren, uitvoeren, vervoeren, vervaardigen, produceren, in bezit hebben, verkopen 
of te koop aanbieden, leveren, afleveren of aanschaffen, onder bezwarende titel of om niet 
van middelen 

Retributie Retributieplichtig feit 

V11.2.22 De aanvraag voor een boekje van 100 bons, krachtens artikel 1 Drugswet 

Gegeven te , ... 

Van Konlngswege 

De MInister van Volksgezondheid, 

Frank VANDENBROUCKE 



ANNEXE - Redevances non payables à la sUite de la réceptlon d'un aVIs de palement 

Annexe VII à la 101 du 20 ]ulllet 2006 

Titre pr, Rétributions pour "application de la loi du 25 mars 1964 sur les médicaments (ei-après: 
« loi sur les médicaments ») 

Chapitre ier, Demandes d'autorisation de mise sur Ie marché (AMM), d'enregistrement, de 
renouvellement et de modification des AMM et des enregistrements de médicaments à usage 
hu ma in 

Section 1 ère, Demandes d'autorisation de mise sur Ie marché (AMM) et d'enregistrement 

Sous-sectlOn lere Procédure natIOnale 

Rétribution Fait générateur 
VII.1.1.111 Demande d'autorisatlon de mise sur Ie marché ou extenslon de gamme d'un 

médlcament à usage humam, dans Ie cadre d'une procédure nationale, par et 
en vertu des artlcles 6, §ler, al. 3, 6bis, §ler, al. 7 ou al.8, ou §2 ou §3, Loi sur 
les médlcaments 

VII11112 Demande d'autonsatlon de mise sur Ie marché ou extenslon de gamme d'un 
médicament à usage humain, dans Ie cadre d'une procédure nationale, par et 
en vertu de I'article 6bis, §ler, al. ler à 4, ou §4, LOl sur les médlcaments 

VII11113 Demande d'enregistrement ou d'autorisation de mise sur Ie marché ou 
extenslon de gamme d'un médlcament à base de plantes à usage humain non 
conforme à une monographie communautaire de plantes médlcmales, dans Ie 
cadre d'une procédure nationale, par et en vertu des artlcles 6, §ler, al 3, ou 
6bls, §2, LOl sur les médlcaments 

VII11114 Demande d'enreglstrement ou d'autonsatlon de mise sur Ie marché ou 
extension de gamme d'un médlcament tradltlonnel à base de plantes à usage 
humam, conforme à une monographle communautaire de plantes médlcmales, 
dans Ie cadre d'une procédure nationale, par ou en vertu des artlcles 6, §ler, 
al 5 ou 6bis, §2, LOl sur les médlcaments 

VII 1.1.1.1.5 Demande d'autorisation ou extenslon de gamme d'un médlcament 
homéopathlque à usage humain, dans Ie cadre d'une procédure d'autonsatlon 
nationale, par et en vertu de I'artlcle 6, §ler, al 3, LOl sur les médlcaments 

Vlllll1.6 Demande d'enreglstrement d'un médicament homéopathlque à usage humam, 
dans Ie cadre d'une procédure d'enregistrement simpllflée nationale, par et en 
vertu de I'artlcle 6, §ler, al. 3 et 5, Loi sur les médlcaments 

VI1.11117 Introductlon d'un dossier contenant une forme pharmaceutlque déterminée 
commune à une séne de médlcaments obtenus à partir de la ou des mêmes 
souche(s), ou concernant un type déterminé de dllutlon commun à une séne 
de médlcaments de cette nature, par et en vertu de I'article 6, §ler, al. 5, LOl 
sur les médlcaments, (dOSSier de référence de souches) 



Sous-sect/On 2 Procédure décentrallsée ou de reconnalssance mutuelle, lorsque la Belglque est Etat 
membre concerné 

Rétribution Fait générateur 
Vlllll.2.1 Demande d'autonsatlon de mise sur Ie marché ou extenslon de gamme d'un 

médlcament à usage humam, dans Ie cadre d'une procédure décentrallsée ou 
de reconnalssance mutuelle, lorsque la Belglque est Etat membre concerné, par 
et en vertu des artlCles 6, §ler, al 3 ou 6blS, §ler, al. 7 ou al. 8, §2 ou §3, LOl 
sur les médlcaments 

VII.1.ll 2 2 Demande d'autonsatlon de mise sur Ie marché ou extenslon de gamme d'un 
médlcament à usage humain, dans Ie cadre d'une procédure décentrallsée ou 
de reconnalssance mutuelle, lorsque la Belglque est Etat membre concerné, par 
et en vertu de I'artlcle 6bis, §ler, al. ler à 4, ou §4, LOl sur les médlcaments 

VII.1.1.1.2.3 Demande d'enreglstrement ou d'autonsatlon de mise sur Ie marché ou 
extenslon de gamme d'un médlcament à base de plantes à usage humam, dans 
Ie cadre d'une procédure décentrallsée ou de reconnalssance mutuelle, lorsque 
la Belglque est Etat membre concerné, par ou en vertu des artlcles 6, §ler, al 
3 ou al. 5, ou 6blS, §2, LOl sur les médicaments 

Sous-sect/On 3. Procédure décentralisée ou de reconnalssance mutuelle, lorsque la Belglque est Etat 
membre de référence 

Rétribution Fait générateur 

Vllll.13l Demande d'autonsation de mise sur Ie marché ou extenslon de gamme d'un 
médlcament à usage humain, dans Ie cadre d'une procédure décentrallsée ou 
de reconnalssance mutuelle, lorsque la Belglque est Etat membre de référence, 
par et en vertu des artlcles 6, §ler, al 3, 6bis, §ler, al. 70u 8, §2, ou §3, LOl sur 
les médicaments 

VII.1.1.1.3.2 Demande d'autorisatlon de mise sur Ie marché ou extenslon de gamme d'un 
médlcament à usage humam, dans Ie cadre d'une procédure décentrallsée ou 
de reconnaissance mutuelle, lorsque la Belgique est Etat membre de référence, 
par ou en vertu de I'artlcle 6blS, §ler, al. ler à 4, ou §4, LOl sur les médlcaments 

VII 1.1.1.3.3 Demande d'enreglstrement ou d'autorisatlon de mise sur Ie marché ou 
extenslon de gamme d'un médlcament tradltlonnel à base de plantes à usage 
humame, conforme à une monographle communautaire de plantes 
médlcmales, dans Ie cadre d'une procédure décentrallsée ou de 
reconnalssance mutuelle, lorsque la Belgique est Etat membre de référence, 
par ou en vertu des artlcles 6, §ler, al 5 ou 6bis, §2, Loi sur les médlcaments 

Vll.l.1134 Demande d'enreglstrement ou d'autonsatlon de mise sur Ie marché ou 
extenslon de gamme d'un médlcament à base de plante à usage humam non 
conforme à une monographie communautaire de plantes médlcmales, dans Ie 
cadre d'une procédure décentrallsée ou de reconnalssance mutuelle, lorsque 
la Belglque est Etat membre de référence, par ou en vertu des artlcles 6, §ler, 
al 3, 6, §ler, al 5 ou 6blS, §2, LOl sur les médlcaments 



Section 2. Demandes de renouvellement d'autorisations de mise sur Ie marché 

Sous-sectlOn lère. Procédure natIOnale 

Rétribution Fait générateur 
VII11211 Renouvellement d'un enreglstrement ou d'une autorlsation de mise sur Ie 

marché d'un médlcament à usage humaln, dans Ie cadre d'une procédure 
nationale, par ou en vertu de I'article 6, §lerter, al. 2 et/ou 3, LOl sur les 
médlcaments 

VII 1.1.2.1.2 Renouvellement d'un enreglstrement ou d'une autonsation de mise sur Ie 
marché d'un médlcament à base de plantes à usage humaln, dans Ie cadre 
d'une procédure nationale, par ou en vertu de I'artlcle 6, §lerter, al 2 et/ou 3, 
LOl sur les médlcaments 

Sous-sectlOn 2 Procédure de reconnalssance mutuelle lorsque la Belglque est Etat membre concerné 

Rétribution Fait générateur 
VII11221 Renouvellement d'un enreglstrement ou d'une autOrlsatlon de mise sur Ie 

marché d'un médlcament à usage humaln, dans Ie cadre d'une procédure de 
reconnalssance mutuelle, Jorsque Ja Belglque est Etat membre concerné, par 
ou en vertu de I'article 6, §lerter, al 2 et/ou 3, LOl sur les médlcaments 

VII 1.1 2.2.2 Renouvellement d'un enregistrement ou d'une autorisatlon de mise sur Ie 
marché d'un médlcament à base de plantes à usage humain dans Ie cadre d'une 
procédure de reconnalssance mutuelle, lorsque la Belglque est Etat membre 
concerné, par ou en vertu de I'article 6, §lerter, al. 2 et/ou 3, Loi sur les 
médlcaments 

Sous-sectlOn 3 Procédure de reconnalssance mutuelle lorsque la Belglque est Etat membre de 
reference 

Rétribution Fait générateur 

VII 1.1.2 3 1 Renouvellement d'un enregistrement ou d'une autorlsation de mise sur Ie 
marché d'un médlcament à usage humaln, dans Ie cadre d'une procédure de 
reconnalssance mutuelle, lorsque la Belglque est Etat membre de référence, 
par ou en vertu de I'artlcle 6, §lerter, al. 2 et/ou 3, Loi sur les médlcaments 

VII 11.2.3.2 Renouvellement d'un enreglstrement ou d'une autOrlsatlon de mise sur Ie 
marché d'un médlcament à base de plantes à usage humain dans Ie cadre d'une 
procédure de reconnaissance mutuelle, lorsque la Belglque est Etat membre de 
référence, par ou en vertu de I'article 6, §lerter, al. 2 et/ou 3, Loi sur les 
médlcaments 



Section 3. Demandes de modifications d'AMM 

Sous-sect/On lère Procédure nationale 

1. Modifications de type IA 

Rétribution Fait générateur 
VII113111 Demande de modlflcatlon de type IA de I'autonsatlon de mise sur Ie marché 

d'un médlcament à usage humam, dans Ie cadre de la procédure nationale, par 
ou vertu de I'artlcle 13bls du règlement, Ie cas échéant vla une procédure de 
groupement vertlcal 

VII 1.1.3 1.1 2 Demande de modiflcatlon de type IA de I'autonsatlon de mise sur Ie marché 
d'un médicament à usage humain, dans Ie cadre de la procédure nationale, par 
ou vertu de I'artlcle 13bls du règlement, vla une procédure de groupement 
honzontal 

VII 1.1 3 1.1.3 Demande de modlflcatlon de type IA de I'enreglstrement ou de I'autonsatlon 
de mise sur Ie marché d'un médlcament à base de plantes à usa ge humam, dans 
Ie cadre d'une procédure nationale, par ou en vertu de l'article13bls du 
règlement, Ie cas échéant vla une procédure de groupement vertlcal 

VII113114 Demande de modiflcatlon de type IA de I'enregistrement ou de I'autonsatlon 
de mise sur Ie marché d'un médlcament à base de plantes à usage humain, dans 
Ie cadre d'une procédure nationale, par ou en vertu de l'artlcle13bls du 
règlement, vla une procédure de groupement honzontal 

2. Modifications de type IB 

Rétribution Fait générateur 
VII.1.13121 Demande de modlflcatlon de type IB de I'autorisatlon de mise sur Ie marché 

d'un médlcament à usage humam, dans Ie cadre d'une procédure nationale, 
par ou en vertu de I'artlcle 13ter du règlement, Ie cas échéant vla une 
procédure de groupement de vanations verticales, horizontales et/ou de 
répartitlon des taches 

VII 11.3.1.2.2 Demande de modlflcatlon de type IB de I'enreglstrement ou de I'autonsatlon 
de mise sur Ie marché d'un médlcament à base de plantes à usage humam, dans 
Ie cadre d'une procédure nationale, par ou en vertu de I'artlcle 13ter du 
règlement, Ie cas échéant vla une procédure de groupement de vanatlons 
verticales, honzontales, et/ou de répartltion des taches 

3. Modifications de type II 

Rétribution Fait générateur 

VII 1.1.3 1 3 1 Demande de modlflcatlon de type II clinlque de I'autonsation de mise sur Ie 
marché d'un médicament humame à usage humam, dans Ie cadre d'une 
procédure nationale, par ou en vertu de I'artlcle 13quater, du règlement, Ie cas 
échéant vla une procédure de groupement de vanations verticales, 
honzontales et/ou de répartltlon des taches 

VII 11.3.1 3 2 Demande de modlflcatlon de type 11 analytlque de I'autonsatlon de mise sur Ie 
marché d'un médlcament à usage humain, dans Ie cadre d'une procédure 
nationale, par ou en vertu de I'artlcle 13quater, du règlement, Ie cas échéant 



vla une procédure de groupement de variatlons verticales, horizontales et/ou 
de répartitlon des tikhes 

VI1.11 3.1.3 3 Demande de modlflcatlon de type clinique II de I'enreglstrement ou de 
I'autonsatlon de mise sur Ie marché d'un médlcament à base de plantes à usage 
humaln, dans Ie cadre d'une procédure nationale, par ou en vertu de I'artlcle 
13quater, du règlement, Ie cas échéant vla une procédure de groupement de 
variatlons verticales, horizontales et/ou de répartitlon des tilches 

VII113 134 Demande de modlflcation de type II analytlque de I'enreglstrement ou 
I'autonsatlon de mise sur Ie marché d'un médlcament à base de plantes à usage 
humaln, dans Ie cadre d'une procédure nationale, par ou en vertu de I'artlcle 
13quater, du règlement, Ie cas échéant vla une procédure de groupement de 
variations verticales, honzontales et/ou de répartltlon des tilches 

Sous-sect/On 2 Procédure de reconnalssance mutuelle, lorsque la Belglque est Etat membre concerné 

1. Modifications de type IA 

Rétribution Fait générateur 
VII.113 2 11 Demande de modlflcatlon de type IA de I'autorisatlon de mise sur Ie marché de 

type d'un médlcament à usage humaln, dans Ie cadre d'une procédure de 
reconnaissance mutuelle, lorsque la Belglque est Etat membre concerné, par 
ou en vertu de I'artlcle 8 du règlement, Ie cas échéant vla une procédure de 
groupement vertlcal 

VII.1.1 3.2.1 2 Demande de modiflcatlon de type IA de I'autonsatlon de mise sur Ie marché 
d'un médicament humalne, dans Ie cadre d'une procédure de reconnalssance 
mutuelle, lorsque la Belgique est Etat membre concerné, par ou en vertu de 
I'article 8 du règlement, vla une procédure de groupement horizontal 

VI1.11 3.2 1.3 Demande de modlflcatlon de type IA de I'enreglstrement ou de I'autonsatlon 
de mise sur Ie marché d'un médlcament à base de plantes à usage humaln, dans 
Ie cadre d'une procédure de reconnalssance mutuelle, lorsque la Belglque est 
Etat membre concerné, par ou en vertu de I'artlcle 8 du règlement, Ie cas 
échéant vla une procédure de groupement vertlcal 

VII.1.1 3 2 1 4 Demande de modlflcatlon de type IA de I'enreglstrement ou de I'autonsatlon 
de mise sur Ie marché IA d'un médlcament à base de plantes à usage humain, 
dans Ie cadre d'une procédure de reconnalssance mutuelle, lorsque la Belglque 
est Etat membre concerné, par ou en vertu de I'artlcle 8 du règlement, vla une 
procédure de groupement horizontal 

2. Modifications de type IB 

Rétribution Fait générateur 
VIl11.3.221 Demande de modlflcatlon de type IB de I'autonsatlon de mise sur Ie marché 

d'un médlcament à usage humaln, dans Ie cadre d'une procédure de 
reconnaissance mutuelle, lorsque la Belglque est Etat membre concerné, par 
ou en vertu de I'artlcle 9 du règlement, Ie cas échéant vla une procédure de 
groupement vertlcal et/ou de répartltlon des taches 

VII 1.1 3 2 2 2 Demande de modlflcatlon de type IB de I'enreglstrement ou de I'autonsatlon 
de mise sur Ie marché d'un médlcament à base de plantes à usage humaln, dans 
Ie cadre d'une procédure de reconnalssance mutuelle, lorsque la Belglque est 
Etat membre concerné, par ou en vertu de I'artlcle 9 du règlement, Ie cas 



échéant vla une procédure de groupement vertical et/ou de répartltlon des 
taches 

3. Modifications de type II 

Rétribution Fait générateur 
VII.1.1.3.2.3.1 Demande de modlflcatlon de type 11 clJnlque de I'autonsation de mise sur Ie 

marché d'un médicament à usa ge humaJn, dans Ie cadre d'une procédure de 
reconnalssance mutuelle, lorsque la Belglque est Etat membre concerné, par 
ou en vertu de I'artlcle 10 du règlement, Ie cas échéant vla une procédure de 
groupement vertlcal et/ou de répartitlon des taches 

Vlill 3.2.3 2 Demande de modiflcatlon de type 11 analytique de I'autonsatlon de mise sur Ie 
marché d'un médicament à usage humaJn, dans Ie cadre d'une procédure de 
reconnalssance mutuelle, lorsque la Belglque est Etat membre concerné, par 
ou en vertu de I'artlcle 10 du règlement, Ie cas échéant vla une procédure de 
groupement vertlcal et/ou de répartltlon des taches 

Vll.l.1.3.2.3 3 Demande de modlflcatlOn de type 11 cIJnlque de I'enreglstrement ou de 
I'autonsatlon de mise sur Ie marché d'un médlcament à base de plantes à usage 
humaJn, dans Ie cadre d'une procédure de reconnalssance mutuelle, lorsque la 
Belglque est Etat membre concerné, par ou en vertu de I'artlcle 10 du 
règlement, Ie cas échéant via une procédure de groupement vertlcal et/ou de 
répartltlon des taches 

VII.1.1.3.2.3.4 Demande de modlflcation de type 11 analytlque de I'enreglstrement ou de 
I'autorisatlon de mise sur Ie marché d'un médlcament à base de plantes à usage 
humaJn, dans Ie cadre d'une procédure de reconnalssance mutuelle, lorsque la 
Belglque est Etat membre concerné, par ou en vertu de I'artlcle 10 du 
règlement, Ie cas échéant via une procédure de groupement vertlcal et/ou de 
répartltlon des taches 

Sous-sectlon 3 Procédure de reconnalssance mutuelle lorsque la Belglque est Etat membre de 
reference 

1. Modifications de type IA 

Rétribution Fait générateur 
VII 1.1.3.3.1.1 Demande de modlflcatlon de I'enreglstrement ou de I'autonsatlon de mise sur 

Ie marché de type JA d'un médlcament à usage humaJn, y compns d'un 
médlcament à base de plantes, dans Ie cadre d'une procédure de 
reconnalssance mutuelle, lorsque la Belglque est Etat membre de référence, 
par ou en vertu de I'artlcle 8 du règlement, Ie cas échéant Vla une procédure de 
groupement vertlcal 

VII 11.3.3.1.2 Demande de modlflcatlon de I'enreglstrement ou de I'autonsatlon de mise sur 
Ie marché de type IA d'un médlcament à usage humaJn, y compns d'un 
médlcament à base de plante, dans Ie cadre d'une procédure de 
reconnalssance mutuelle, lorsque la Belglque est Etat membre de référence, 
par ou en vertu de I'artlcle 8 du règlement, vla une procédure de groupement 
honzontal 



2. Modifications de type IB 

Rétribution Fait générateur 

VII 11 3 3.2.1 Demande de modlflcatlon de type IB de I'autorisatlon de mise sur Ie marché 
d'un médlcament humaine, dans Ie cadre d'une procédure de reconnalssance 
mutuelle, lorsque la Belglque est Etat membre de référence, par ou en vertu de 
I'artlcle 9 du règlement, Ie cas échéant vla une procédure de groupement 
vertlcal et/ou de répartitlon des tilches 

Vlill 3 3 2 2 Demande de modlflcatlon de type IB de I'enreglstrement ou de l'autonsatlOn 
de mise sur Ie marché d'un médlcament à base de plantes à usage humaln, dans 
Ie cadre d'une procédure de reconnaissance mutuelle, lorsque la Belglque est 
Etat membre de référence, par ou en vertu de I'artlcle 9 du règlement, Ie cas 
échéant vla une procédure de groupement vertical et/ou de répartltlon des 
té'lches 

3. Modifications de type II 

Rétribution Fait générateur 

VII 1.1.3.3.3 1 Demande de modlflcatlon de type II clinique de I'autorisatlon de mise sur Ie 
marché d'un médlcament à usage humain, y compns d'un médlcament à base 
de plantes, dans Ie cadre d'une procédure de reconnalssance mutuelle, lorsque 
la Belglque est Etat membre de référence, par ou en vertu de I'artlcle 10 du 
règlement, Ie cas échéant vla une procédure de groupement vertical et/ou de 
répartltlon des taches 

Vll.l.l.3.3.3.2 Demande de modiflcatlon de type 11 analytlque de I'enreglstrement ou de 
I'autonsatlon de mise sur Ie marché d'un médicament à usage humaln, y 
compns d'un médlcament à base de plantes, dans Ie cadre d'une procédure de 
reconnalssance mutuelle, lorsque la Belglque est Etat membre de référence par 
ou en vertu de I'artlcle 10 du règlement, Ie cas échéant vla une procédure de 
groupement vertlcal et/ou de répartitlon des taches 

Sous-sect/On 4 Demande de modlflcat/On admmlstratJVe 

Rétribution Fait générateur 

VII 1.1.3.4.1 Demande de modlflcatlon de I'autonsatlon de mise sur Ie marché ou de 
I' enreglstrement, à savoir une modlflcatlon du titulaire de I' AMM ou de 
I'enreglstrement, du rale hngulstlque ou du dlstnbuteur en gros, d'un 
médlcament à usage humaln, par ou vertu de I'artlcle 6, §lerquater, al. 8 , Ie 
cas échéant vla une procédure de groupement vertlcal 

VII 1.13 4 2 Demande de modlflcatJon de I'autonsatlon de mise sur Ie marché ou de 
I'enreglstrement, à savolr une modlflcation du titulaire de I' AMM ou de 
I'enreglstrement, du rale hnguistlque ou du dlstnbuteur en gros, d'un 
médicament à usage humaln, par ou en vertu de I'artlcle 6, §lerquater, al. 8, 
vla une procédure de groupement homontal 



Sous-sectlOn 5 Demande de modlftcatlOn de la notlce ou de I'emballage, sans Impact sur Ie Rep 

Pour I'appllcatlon de la présente sectIOn, I'on entend par « RCP» Ie résumé des caracténstiques du prodUIt tel que vlsé par la 
101 du 25 mars 1964 sur les médlcaments 

Rétribution Fait générateur 
VII.1.1.3.5.1 Demande de modification d'un élément relatlfà I'étlquetage ou à la notlce non 

hé au Rep pour un médlcament à usage humaJn, dans Ie cadre d'une procédure 
nationale, par ou en vertu de I'artlcle 6, §lerquater, al 8, LOl sur les 
médlcaments 

VII113 5 2 Demande de modiflcatlon d'un élément relatJf à I'étlquetage ou à la notlce non 
hé au Rep pour un médlcament à usage humain, dans Ie cadre d'une procédure 
de reconnalssance mutuelle, lorsque la Belgique est Etat membre concerné, par 
ou en vertu de I'artlcle 6, §lerquater, al 8, LOl sur les médlcaments 

VII 1.1.3.5.3 Demande de modlflcatlon d'un élément relatlf à I'étlquetage ou à la notice non 
hé au Rep pour un médlcament à usage humaJn, dans Ie cadre d'une procédure 
de reconnalssance mutuelle, lorsque la Belglque est Etat membre de référence, 
par ou en vertu de I'artlcle 6, §lerquater, al. 8, LOl sur les médlcaments 

Chapitre 2. Demandes d'autorisation de mise sur Ie marché (AMM), d'enregistrement, de 
renouvellementl de modification des AMM et enregistrements de médicaments à usage 
vétérinaire 

Section lère. Demandes d'autorisation de mise sur Ie marché (AMM) et d'enregistrement 

Sous-sectlon lère Procédure natIOnale 

Rétribution Fait générateur 
VII.1.2111 Demande d'autonsatJon de mise sur Ie marché ou extenslon de gamme d'un 

médlcament vétérinalre, dans Ie cadre d'une procédure nationale, par ou en 
vertu des artlcles 6, §ler, al. 3, 6bis, §6, al. 6 ou al 7, §7, ou §8, ou 6quater, §2, 
3°), LOl sur les médlcaments 

VII.1.2.112 Demande d'autonsation de mise sur Ie marché ou extenslon de gamme d'un 
médlcament véténnalre, dans Ie cadre d'une procédure nationale, par ou en 
vertu de I'artlcle 6b1S, §6, al. 5, ou §9, LOl sur les médlcaments 

VII1.2.11 3 Demande d'autonsatlon ou extenslon de gamme d'un médlcament 
homéopathlque à usage véténnalre, dans Ie cadre d'une procédure 
d'autonsatlon nationale, par et en vertu de I'article 6, §ler, al. 3, LOl sur les 
médlcaments 

VII 1.2 11.4 Demande d' enregistrement d'un médlcament homéopathlque à usage 
véténnalre, dans Ie cadre d'une procédure d'enregistrement slmphflée 
nationale, par et en vertu de I'artlcle 6, §ler, al 3 et 5, Loi sur les médlcaments 

Vlll.2.115 Introductlon d'un dossier contenant une forme pharmaceutlque détermJnée 
commune à une séne de médlcaments obtenus à partir de la ou des mêmes 
souche(s), ou concernant un type détermJné de dJlution commun à une séne 
de médlcaments de cette nature, par et en vertu de I'artlcle 6, §ler, al. 5, LOl 
sur les médlcaments (dossier de référence de souches) 



Sous-sect/On 2 Procédure décentra/Jsée ou de reconnalssance mutuelle, lorsque la Belglque est Etat 
membre concerné 

Rétribution Fait générateur 
Vll.l.2.1 2.1 Demande d'autonsatlOn de mise sur Ie marché ou extension de gamme d'un 

médlcament véténnalre, dans Ie cadre d'une procédure décentrallsée ou de 
reconnalssance mutuelle, lorsque la Belglque est Etat membre concerné, par 
ou en vertu des artlcles 6, §ler, al 3, 6b1S, §6, al 6 ou 7, §7, ou §8, ou 6quater, 
§2, 3), LOl sur les médlcaments 

VII12 122 Demande d'autonsatlon de mise sur Ie marché ou extenslon de gamme d'un 
médlcament véténnaire, dans Ie cadre d'une procédure décentrallsée ou de 
reconnalssance mutuelle, lorsque la Belglque est Etat membre concerné, par 
ou en vertu de I'artlcle 6b1S, §6, all à al 5, ou §9, LOl sur les médlcaments 

Sous-sectlon 3. Procédure décentraltsée ou de reconnalssance mutuelle, lorsque la Belglque est Etat 
membre de référence 

Rétribution Fait générateur 

VII.1.2.1.3.1 Demande d'autonsatlon de mise sur Ie marché ou extension de gamme d'un 
médlcament véténnaire, dans Ie cadre d'une procédure décentrallsée ou de 
reconnaissance mutuelle, lorsque la Belgique est Etat membre de référence, 
par ou en vertu des artlCles 6, §ler, al 3,6bIS, §6, al. 6 ou 7, §7, ou §8, ou 
6quater, §2, 3°L Loi sur les médicaments 

VII12 13 2 Demande d'autonsatlon de mise sur Ie marché ou extenslon de gamme d'un 
médlcament véténnalre, dans Ie cadre d'une procédure décentralisée ou de 
reconnalssance mutuelle, lorsque la Belglque est Etat membre de référence, 
par ou en vertu de I'artlcle 6b1S, §6, aller à al. 5, ou §9, LOl sur les médicaments 

Section 2. Demandes de renouvellement d'autorisations de mise sur Ie marché 

Rétribution Fait générateur 

VII 1.2.2 1 Renouvellement d'une autonsatlon de mise sur Ie marché d'un médlcament 
véténnalre, dans Ie cadre d'une procédure nationale, par ou en vertu de 
I'artlcle 6, §lerter, al. 2 et/ou 3, LOl sur les médicaments 

VII 1.2.2.2 Renouvellement d'une autorisatlon de mise sur Ie marché d'un médicament 
véténnalre, dans Ie cadre d'une procédure de reconnalssance mutuelle, 
lorsque la Belglque est Etat membre de référence, par ou en vertu de I'artlcle 
6, §lerter, al. 2 et/ou 3, Loi sur les médlcaments 

VII.1 2 2.3 Renouvellement d'une autonsatlon de mise sur Ie marché d'un médicament 
véténnalre, dans Ie cadre d'une procédure de reconnalssance mutuelle, 
lorsque la Belglque est Etat membre concerné, par ou en vertu de I'artlcle 6, 
§lerter, al. 2 et/ou 3, LOl sur les médlcaments 



Section 3. Demandes de modifications d'AMM 

Sous-sect/On lère. Procédure nationale 

1. Modifications de type IA 

Rétribution Fait générateur 
VII 1.2.3 111 Demande de modlflcatlon de de type IA I'autonsatlon de mise sur Ie marché 

d'un médlcament véténnalre, dans Ie cadre de la procédure nationale, par ou 
vertu de I'artlcle 13bls du règlement, Ie cas échéant vla une procédure de 
groupement vertlcal 

VII.1.23 112 Demande de modlflcation de I'autonsatlon de mise sur Ie marché de type IA 
d'un médlcament véténnalre, dans Ie cadre de la procédure nationale, par ou 
vertu de I'artlcle 13bls du règlement, vla une procédure de groupement 
honzontal 

2. Modifications de type IB 

Rétribution Fait générateur 

Vlll 2 31.21 Demande de modlflcatlon de I'autorisatlon de mise sur Ie marché de type IB 
d'un médlcament véténnalre, dans Ie cadre d'une procédure nationale, par ou 
en vertu de I'artlcle 13ter du règlement, Ie cas échéant via une procédure de 
groupement de vanatlons verticales, honzontales, et/ou de répartltlon des 
taches 

3. Modifications de type 11 

Rétribution Fait générateur 

VII.1.2.3 13 1 Demande de modlflcatlon de type 11 analytlque de I'autonsatlon de mise sur Ie 
marché analytlque d'un médlcament véténnalre, dans Ie cadre d'une 
procédure nationale, par ou en vertu de I'artlcle 13quater du règlement, Ie cas 
échéant vla une procédure de groupement de variatlons verticales, 
honzontales et/ou de répartltlon des taches 

VII 1.2.3.1.3.2 Demande de modlflcatlon de type II c1mlque de I'autonsation de mise sur Ie 
marché d'un médlcament véténnalre, y compns l'aJout d'une espèce Cl bie 
destmée à la consommatlon humame, dans Ie cadre d'une procédure nationale, 
par ou en vertu de I'artlcle 13quater du règlement, Ie cas échéant vla une 
procédure de groupement de vanatlons verticales, honzontales et/ou de 
répartitlon des taches 

Sous-sectJon 2 Procédure de reconnalssance mutuelle, lorsque la Belglque est Etat membre concerné 

1. Modifications de type IA 

Rétribution Fait générateur 

VII.1.2 3 2 1.1 Demande de modlflcation de I'autonsatlon de mise sur Ie marché de type IA 
d'un médlcament véténnalre, dans Ie cadre d'une procédure de 



reconnaissance mutuelle, lorsque la Belglque est Etat membre concerné, par 
ou vertu de I'artlcle 8 du règlement, Ie cas échéant vla une procédure de 
groupement vertlcal 

VII 1 2 3.2.1.2 Demande de modlflcatlon de type IA de I'autonsatlon de mise sur Ie marché 
d'un médlcament véténnaire, dans Ie cadre d'une procédure de 
reconnalssance mutuelle, lorsque la Belglque est Etat membre concerné, par 
ou vertu de I'artlcle 8 du règlement, vla une procédure de groupement 
honzontal 

2. Modifications de type IB 

Rétribution Fait générateur 
VII 1 2 3.2.2.1 Demande de modiflcatlon de I'autonsatlon de mise sur Ie marché de type IB 

d'un médlcament véténnalre, dans Ie cadre d'une procédure de 
reconnaissance mutuelle, lorsque la Belglque est Etat membre concerné, par 
ou en vertu de I'article 9 du règlement, Ie cas échéant vla une procédure de 
groupement vertlcal et/ou de répartltlon des té3ches 

3. Modifications de type II 

Rétribution Fait générateur 
VII 1 2 3.2 3 1 Demande de modlflcatlon de type 11 clmlque de I'autonsatlon de mise sur Ie 

marché d'un médicament véténnalre, y compns l'aJout d'une espèce clble 
destmée à la consommatlon, dans Ie cadre d'une procédure de reconnalssance 
mutuelle, lorsque la Belglque est Etat membre concerné, par ou en vertu de 
I'article 10 du règlement, Ie cas échéant via une procédure de groupement 
vertical et/ou de répartltlon des taches 

Vll.l 2.3.2 3.2 Demande de modlflcatlon de type 11 analytique de I'autorisation de mise sur Ie 
marché d'un médlcament véténnalre, dans Ie cadre d'une procédure de 
reconnalssance mutuelle, lorsque la Belglque est Etat membre concerné, par 
ou en vertu de I'artlcle 10 du règlement, Ie cas échéant vla une procédure de 
groupement vertical et/ou de répartltlon des té3ches 

Sous-sect/On 3 Procédure de reconnalssance mutuelle, lorsque la Belglque est Etat membre de 
rétérence 

1. Modifications de type IA 

Rétribution Fait générateur 

VII 1 2.3.3.1.1 Demande de modlflcatlon de I'autonsatlon de mise sur Ie marché de type IA 
d'un médlcament véténnalre, dans Ie cadre d'une procédure de 
reconnalssance mutuelle, lorsque la Belglque est Etat membre de référence, 
par ou vertu de I'artlcle 8 du règlement, Ie cas échéant vla une procédure de 
groupement vertlcal 

Vll.l 2 3 3 1.2 Demande de modlflcation de I'autonsatlon de mise sur Ie marché de type IA 
d'un médlcament véténnalre, dans Ie cadre d'une procédure de 
reconnalssance mutuelle, lorsque la Belglque est Etat membre de référence, , 
par ou vertu de I'artlcle 8 du règlement, vla une procédure de groupement 
horizontal 



2. Modifications de type IB 

Rétribution Fait générateur 
VII.1 2 3 3.2.1 Demande de modlflcatlon de type IB de I'autonsatlon de mise sur Ie marché 

d'un médlcament véténnalre, dans Ie cadre d'une procédure de 
reconnaissance mutuelle, lorsque la Belglque est Etat membre de référence par 
ou en vertu de I'artlcle 9 du règlement, Ie cas échéant via une procédure de 
groupement vertlcal et/ou de répartltlon des tikhes 

3. Modifications de type 11 

Rétribution Fait générateur 
VII.l 2 3 3 3.1 Demande de modlflcatlon clinique de I'autorisation de mise sur Ie marché de 

type 11 cllnique d'un médlcament vétérinalre, y compns I'ajout d'une espèce 
clble destmée à la consommatlon humame, dans Ie cadre d'une procédure de 
reconnalssance mutuelle, lorsque la Belglque est Etat membre de référence, 
par ou en vertu de I'artlcle 10 du règlement, Ie cas échéant via une procédure 
de groupement vertlcal et/ou de répartition des tikhes 

VII 1.2.3.3.3.2 Demande de modiflcatlon analytlque de I'autorisatlon de mise sur Ie marché 
de type 11 analytlque d'un médlcament vétérinaire, dans Ie cadre d'une 
procédure de reconnalssance mutuelle, lorsque la Belglque est Etat membre de 
référence, par ou en vertu de I'artlcle 10 du règlement, Ie cas échéant vla une 
procédure de groupement vertlcal et/ou de répartitlon des taches 

Chapitre 6. Importation parallèle de médicaments à usage humain et vétérinaire 

Rétribution Fait générateur 
VII 1.61 Demande d'autonsatlon d'lmportation parallèle d'un médlcament à usage 

humam, par ou en vertu de I'artlcle 12ter, §ler, al. 3, LOl sur les médlcaments 
VII.1.6.2 Demande de renouvellement d'autorisation d'lmportatlon parallèle d'un 

médlcament humaine, lorsque I'autorisatlon est arrivée à son terme, par ou en 
vertu de I'article 12ter, §ler, al 3, LOl sur les médlcament 

VII 1.6.3 Demande de modlflcatlon de I'autorisation d'lmportatlon parallèle d'un 
médlcament humaine, par ou en vertu de I'artlcle 12ter, §ler, al. 3, LOl sur les 
médlcaments 

VII164 Demande d'autonsation d'lmportatlon parallèle d'un médlcament véténnaire, 
par ou en vertu de I'artlcle 12ter, §ler, al 3, LOl sur les médlcaments 

VII 165 Demande de modlflcatlon de I'autonsation d'lmportatlon parallèle d'un 
médlcament véténnaire, par ou en vertu de I'artlcle 12ter, §ler, al. 3, LOl sur 
les médlcaments 

VII 166 Demande de fmallsatlon du dossier après réponse aux questlons de I' AFMPS 
relatlves aux documents nécessalres à la clélture de la procédure d'autonsatlon 
d'lmportatlon parallèle d'un médlcament à usage humam ou véténnalre ou de 
la demande de modlflcatlon ou renouvellement de I'autonsatlon, au-déla du 
délal de SIX semames imposé par I'AFMPS 



Titre 2. Rétributions en application de I'article 1 de la loi du 24 février 1921 concernant Ie trafic des 
substances vénéneuses, soporifiques, stupéfiantes, psychotropes, désinfectantes ou antiseptiques 
et de substances pouvant servir à la fabrication illieite de substances stupéfiantes et psychotropes 
(ei-après « loi sur les drogues ») 

Chapitre 2. Demande d'une "déclaration de non-objection" ou carnet de bons et inspections 
pour I'importation, I'exportation, Ie transport, la fabrication, la production, la détention, la 
vente ou I'offre en vente, la fourniture, la délivrance ou I'acquisition, à titre onéreux ou à titre 
gratuit, de produits 

Rétribution Fait générateur 
V1122.2 La demande d'un carnet de 100 bons en vertu de I'artlcle 1 « 101 sur les drogues 

» 

Donné à , Ie 

Par Ie ROl 

Le Mlnlstre de la Santé publlque, 

~ 

Y-t~?~ 
Frank VANDENBROUCKE 
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