PRODUCT PRODUCT NAME DOMAIN SUBDOMAIN PROCEDURE CLASS PROCEDURE ROLE STANDARD TIME TABLE FEE 2024
NUMBER
687 Nationaal rne'ldpunt (geneesmiddelen)tekorten en defecten - TAV + (mogelijk) tekort H Allopathie Nationale Procedure Nationaal none
en/of kwaliteitsde
686 Nationaal consultatieprocedure medische hulpmiddelen grote wijziging H Allopathie Nationale Procedure Nationaal NP_Variation_Medical_Device 15.160
685 Centrale procedure Rapporteur Companion diagnostic initial H Allopathie Centrale Procedure Rapporteur none
684 Centrale procedure Concerned Companion H Allopathie Centrale Procedure Concerned none
683 Centrale procedure Rapporteur Companion diagnostic variatie (follow-up) H Allopathie Centrale Procedure Rapporteur none
682 Centrale procedure Concerned Companion diagnostic variatie (follow-up) H Allopathie Centrale Procedure Concerned none
Nationaal meldpunt (geneesmiddelen)tekorten en defecten - database wijziging ) _ )
681 ) H Allopathie Nationale Procedure Nationaal none
zonder multibranch
Nationaal consultatieprocedure medische hulpmiddelen voor substance based ) _ ) , )
680 ) ] H Allopathie Nationale Procedure Nationaal NP_MAA_Medical_Device_bwb 24.970
medical devices
679 Covid-19 advies op maat H Allopathie Nationale Procedure Nationaal Universal_3_rounds_60+60+30_days
677 Transfer medische hulpmiddelen H Allopathie Nationale Procedure Nationaal none 630
676 Herconsultatie procedure medische hulpmiddelen H Allopathie Nationale Procedure Nationaal NP_Type_ll_70+60+30_days 15.160
675 Investigational medicinal product dossier quality beoordeling H Allopathie Overig Nationaal none
673 MRP RMS aanvraag registratie repeat use/zero day H Allopathie Mutual Recognition Procedure RMS MRP_RMS_MAA 630
669 Nationaal variatie type IB foreseen bijzonder H Allopathie Nationale Procedure Nationaal NP_Type_IB_30+30+30_days
668 MRP RMS variatie type IB foreseen bijzonder H Allopathie Mutual Recognition Procedure RMS MRP_RMS_Type_IB_30+30+60_days
666 Centraal Concerned MNAT aanvraag registratie biosimilar H Allopathie Centrale Procedure Concerned none
665 Centraal Concerned MNAT aanvraag registratie bekend werkzaam bestanddeel H Allopathie Centrale Procedure Concerned none
664 Centraal Concerned MNAT anvraag registratie nieuw werkzaam bestanddeel H Allopathie Centrale Procedure Concerned none
663 Centraal Rapporteur PSUFU H Farmacovigilantie  Centrale Procedure Rapporteur none
662 Centraal Concerned PSUFU H Farmacovigilantie  Centrale Procedure Concerned none
661 eCTD lifecycle H Allopathie Overig Nationaal none
659 Vraag van het CIBG H Allopathie Overig Nationaal Universal_1_round_14_days
658 DUO Centraal Rapporteur variatie type Il safety worksharing H Allopathie Centrale Procedure Reference Authority none
657 PRAC Centraal Rapporteur variatie type Il safety worksharing H Allopathie Centrale Procedure Reference Authority none
656 DUO Centraal Rapporteur variatie type Il other worksharing H Allopathie Centrale Procedure Reference Authority none
655 PRAC Centraal Rapporteur variatie type Il other worksharing H Allopathie Centrale Procedure Reference Authority none
654 Centraal Co-Rapporteur variatie type Il indication worksharing H Allopathie Centrale Procedure Reference Authority none
653 DUO Centraal Rapporteur variatie type Il indication worksharing H Allopathie Centrale Procedure Reference Authority none
652 PRAC Centraal Rapporteur variatie type Il indication worksharing H Allopathie Centrale Procedure Reference Authority none
651 DUO Centraal Rapporteur variatie type Il safety single H Allopathie Centrale Procedure Rapporteur none
650 PRAC Centraal Rapporteur variatie type Il safety single H Allopathie Centrale Procedure Rapporteur none
649 DUO Centraal Rapporteur variatie type Il safety grouped H Allopathie Centrale Procedure Rapporteur none
648 PRAC Centraal Rapporteur variatie type Il safety grouped H Allopathie Centrale Procedure Rapporteur none
647 DUO Centraal Rapporteur variatie type Il other single H Allopathie Centrale Procedure Rapporteur none
646 PRAC Centraal Rapporteur variatie type Il other single H Allopathie Centrale Procedure Rapporteur none
645 DUO Centraal Rapporteur variatie type Il other grouped H Allopathie Centrale Procedure Rapporteur none
644 PRAC Centraal Rapporteur variatie type Il other grouped H Allopathie Centrale Procedure Rapporteur none
643 DUO Centraal Rapporteur variatie type Il indication single H Allopathie Centrale Procedure Rapporteur none
642 PRAC Centraal Rapporteur variatie type Il indication single H Allopathie Centrale Procedure Rapporteur none
641 DUO Centraal Rapporteur variatie type Il indication H Allopathie Centrale Procedure Rapporteur none
640 PRAC Centraal Rapporteur variatie type Il indication grouped H Allopathie Centrale Procedure Rapporteur none
639 DUO Centraal Rapporteur variatie type IB H Allopathie Centrale Procedure Rapporteur none
638 PRAC Centraal Rapporteur variatie type 1B H Allopathie Centrale Procedure Rapporteur none
637 PRAC Centraal Concerned referral H Allopathie Centrale Procedure Concerned none
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636 PRAC Centraal Co-rapporteur referral
635 PRAC Centraal Rapporteur referral
634 DUO Centraal Rapporteur annual reassessment
633 PRAC Centraal Rapporteur annual reassessment
632 DUO Centraal Rapporteur renewal
631 PRAC Centraal Rapporteur renewal
630 DUO Centraal Rapporteur Post-authorisation safety study
629 PRAC Centraal Rapporteur Post-authorisation safety study
628 DUO Centraal Rapporteur Post Authorisation Measures
627 PRAC Centraal Rapporteur Post Authorisation Measures
626 DUO Centraal Rapporteur aanvraag registratie line extension grouped
625 PRAC Centraal Rapporteur aanvraag registratie line extension grouped
624 DUO Centraal Rapporteur aanvraag registratie line extension
623 PRAC Centraal Rapporteur aanvraag registratie line extension
622 PRAC Centraal Rapporteur aanvraag registratie biosimilar
621 PRAC Centraal Rapporteur aanvraag registratie bekend werkzaam bestanddeel
620 PRAC Centraal Rapporteur aanvraag registratie nieuw werkzaam bestanddeel
619 Baseline eCTD
Nationaal aanpassing gecombineerde productinformatie nav een nieuwe inschrijving
(line-extension of
617 Nationaal aanvraag informed consent
616 Nationaal meldpunt (geneesmiddelen)tekorten en defecten - database wijziging
Nationaal meldpunt (geneesmiddelen)tekorten en defecten - (mogelijk) tekort en/of
kwaliteitsdefect
Nationaal meldpunt (geneesmiddel)tekorten en defecten - definitief niet meer in de
handel
613 Centraal Codrdinator PRIME
612 Centraal Concerned PRIME
610 Nationaal wetenschappelijk advies op maat
608 Overig humaan zonder ontvangstbevestiging
Centraal Concerned consultatieprocedure medische hulpmiddelen

614

aanvraag/wijziging
602 Centraal Concerned Post-authorisation safety study
601 Centraal Rapporteur Post-authorisation safety study
600 Centraal Concerned PSUR EU single assessment
598 Nationaal mandaat machtiging verlening
594 Nationaal wetenschappelijk advies regulatoir
593 Nationaal consultatieprocedure medische hulpmiddelen post-approval commitment
592 Nationaal renewal voor vijf jaar
591 Nationaal renewal voor onbepaalde tijd
588 Centraal Concerned orphan medicinal product post CHMP
587 Centraal Coérdinator orphan medicinal product post CHMP
585 Centraal Concerned signaalmanagement
584 Centraal Rapporteur signaalmanagement
583 Nationaal signaaldetectie
582 Nationaal notificatie medisch wetenschappelijk onderzoek dossier
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Centrale Procedure
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Centrale Procedure
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Centrale Procedure
Centrale Procedure
Centrale Procedure
Centrale Procedure
Centrale Procedure
Centrale Procedure
Centrale Procedure
Centrale Procedure
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Nationale Procedure
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Nationale Procedure
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Centrale Procedure
Centrale Procedure
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Centrale Procedure

Centrale Procedure
Centrale Procedure
Centrale Procedure
Nationale Procedure
Nationale Procedure
Nationale Procedure
Nationale Procedure
Nationale Procedure
Centrale Procedure
Centrale Procedure
Centrale Procedure
Centrale Procedure
Overig

Overig

PROCEDURE ROLE

Co-Rapporteur

Rapporteur
Rapporteur
Rapporteur
Rapporteur
Rapporteur
Rapporteur
Rapporteur
Rapporteur
Rapporteur
Rapporteur
Rapporteur
Rapporteur
Rapporteur
Rapporteur
Rapporteur
Rapporteur
Nationaal

Nationaal

Nationaal
Nationaal

Nationaal

Nationaal

Coordinator

Concerned
Nationaal
Nationaal

Concerned

Concerned
Rapporteur
Concerned
Nationaal
Nationaal
Nationaal
Nationaal
Nationaal
Concerned

Coordinator

Concerned
Rapporteur
Nationaal
Nationaal

STANDARD TIME TABLE ‘FEE 2024 ‘

none
none
none
none
none
none
none
none
none
none
none
none
none
none
none
none
none
none

none

NP_MAA 8.150
none

none

none

none
none
Universal_3_rounds_60+60+30_days 2.460
none

none

none
none

none

none

Universal_3_rounds_60+60+30_days 7.300
NP_Type_ll_70+60+30_days

none

none

none

none

none

none

none

none
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‘PRODUCT NAME

581 ]
dossier

580 Nationaal toetsing primair medisch wetenschappelijk onderzoek dossier

578 Archief dossier voor humane geneesmiddelen

577 Update ASMF

576 Nieuw ASMF

573 Herstelzaak stoffenbestand

572 Nationaal aanvraag registratie nieuw ASMF kruiden

571 Nationaal update ASMF kruiden

570 Nationaal overige juridische zaak

569 Nationaal hoorzitting 4:8 Awb bij voorgenomen wijziging

568 Nationaal hoorzitting 4:8 Awb bij voorgenomen schorsing

567 Nationaal hoorzitting 4:8 Awb bij voorgenomen intrekking

566 Nationaal hoorzitting 4:8 Awb bij voorgenomen handelsvergunningverlening

565 Nationaal hoorzitting 4:7 Awb bij voorgenomen weigering

564 Nationaal procedure bij het Europese Hof

563 Nationaal voorlopige voorziening

562 Nationaal hoger beroepsprocedure

559 DCP RMS presubmission meeting

558 Centraal Rapporteur presubmission meeting

555 Nationaal variatie type IB C changes unforeseen single

554 Nationaal variatie type IB C changes unforeseen grouped

553 Nationaal variatie type IB C changes foreseen grouped

552 Nationaal variatie type IB C changes foreseen single

549 MRP RMS variatie type IB C changes unforeseen single

548 MRP RMS variatie type IB C changes unforeseen grouped

547 MRP RMS variatie type IB C changes foreseen grouped

546 MRP RMS variatie type IB C changes foreseen single

545 Nationaal implementatie risk minimisation activiteiten

544 Concerned ASMF

543 MRP CMS variatie type IB unforeseen single

542 MRP CMS variatie type IB unforeseen grouped

538 Nationaal variatie type IB op last van het CBG

537 MRP RMS variatie type IB op last van het CBG

491 Nationaal variatie type Il safety worksharing

490 Nationaal variatie type Il safety grouped

489 Nationaal variatie type Il quality worksharing

488 Nationaal variatie type Il quality grouped

487 Nationaal variatie type Il other worksharing

486 Nationaal variatie type Il other grouped

485 Nationaal variatie type Il indication worksharing

484 Nationaal variatie type Il indication grouped

483 Nationaal variatie type IB unforeseen single

482 Nationaal variatie type IB unforeseen grouped

481 Nationaal variatie type IB foreseen grouped wijziging databank en/of product
informatie

480 Nationaal variatie type IB foreseen grouped wijziging databank

Nationaal toetsing substantieel amendement medisch wetenschappelijk onderzoek
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Overig

Overig
Overig
Nationale Procedure
Nationale Procedure
Overig

4 Nationale Procedure

4 Nationale Procedure
Nationale Procedure
Nationale Procedure
Nationale Procedure
Nationale Procedure
Nationale Procedure
Nationale Procedure
Nationale Procedure
Nationale Procedure
Nationale Procedure
Decentrale Procedure
Centrale Procedure
Nationale Procedure
Nationale Procedure
Nationale Procedure
Nationale Procedure
Mutual Recognition Procedure
Mutual Recognition Procedure
Mutual Recognition Procedure
Mutual Recognition Procedure
Nationale Procedure
Overig
Mutual Recognition Procedure
Mutual Recognition Procedure
Nationale Procedure
Mutual Recognition Procedure
Nationale Procedure
Nationale Procedure
Nationale Procedure
Nationale Procedure
Nationale Procedure
Nationale Procedure
Nationale Procedure
Nationale Procedure
Nationale Procedure
Nationale Procedure

Nationale Procedure

Nationale Procedure

PROCEDURE ROLE

Nationaal

Nationaal
Nationaal
Nationaal
Nationaal
Nationaal
Nationaal
Nationaal
Nationaal
Nationaal
Nationaal
Nationaal
Nationaal
Nationaal
Nationaal
Nationaal
Nationaal
RMS
Rapporteur
Nationaal
Nationaal
Nationaal
Nationaal
RMS
RMS
RMS
RMS
Nationaal
Concerned
CMS
CMS
Nationaal
RMS
Nationaal
Nationaal
Nationaal
Nationaal
Nationaal
Nationaal
Nationaal
Nationaal
Nationaal
Nationaal

Nationaal

Nationaal

STANDARD TIME TABLE

none

none

none

none

none

none

none

NP_Type_ll_70+60+30_days

none

none

none

none

none

none

none

none

none

none

none

NP_Type_IB_30+30+30_days
NP_Type_IB_30+30+30_days
NP_Type_IB_30+30+30_days
NP_Type_IB_30+30+30_days
MRP_RMS_Type_IB_30+30+60_days
MRP_RMS_Type_IB_30+30+60_days
MRP_RMS_Type_IB_30+30+60_days
MRP_RMS_Type_IB_30+30+60_days
Universal_2_rounds_30+30_days
NP_Type_ll_70+60+30_days
MRP_CMS_Type_IB_30+30+60_days
MRP_CMS_Type_IB_30+30+60_days
NP_Type_IB_30+30+30_days
MRP_RMS_Type_IB_30+30+60_days
NP_Type_ll_30+20_days
NP_Type_ll_30+20_days
NP_Type_ll_70+60+30_days
NP_Type_ll_70+60+30_days
NP_Type_ll_70+60+30_days
NP_Type_ll_70+60+30_days
NP_Type_ll_70+70+50_days
NP_Type_ll_70+70+50_days
NP_Type_IB_30+30+30_days
NP_Type_IB_30+30+30_days

NP_Type_IB_30+30+30_days
NP_Type_IB_30+30+30_days
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479 Nationaal variatie type IB foreseen grouped
Nationaal variatie type IA immediate notification single wijziging databank en/of
product informatie

477 Nationaal variatie type IA immediate notification single wijziging databank

476 Nationaal variatie type IA immediate notification single

475 Nationaal variatie type IA immediate notification grouped wijziging databank en/of
product informati

474 Nationaal variatie type IA immediate notification grouped wijziging databank

473 Nationaal variatie type IA immediate notification grouped

472 Nationaal variatie type |IA grouped wijziging databank en/of product informatie

471 Nationaal variatie type IA grouped wijziging databank

470 Nationaal variatie type IA grouped

469 Nationaal aanvraag registratie line extension grouped

468 MRP Reference Authority variatie type Il safety worksharing

467 MRP RMS variatie type Il safety grouped

466 MRP Reference Authority variatie type Il quality worksharing

465 MRP RMS variatie type Il quality grouped

464 MRP Reference Authority variatie type Il other worksharing

463 MRP RMS variatie type Il other grouped

462 MRP Reference Authority variatie type Il indication worksharing

461 MRP RMS variatie type Il indication grouped

460 MRP RMS variatie type IB unforeseen single

459 MRP RMS variatie type IB unforeseen grouped

458 MRP RMS variatie type IB foreseen grouped

457 MRP RMS variatie type IA immediate notification single

456 MRP RMS variatie type IA immediate notification grouped

455 MRP RMS variatie type IA grouped

454 MRP RMS aanvraag registratie line extension grouped

453 MRP CMS variatie type Il safety worksharing

452 MRP CMS variatie type Il safety grouped

451 MRP CMS variatie type Il quality worksharing

450 MRP CMS variatie type Il quality grouped

449 MRP CMS variatie type Il other worksharing

448 MRP CMS variatie type Il other grouped

447 MRP CMS variatie type Il indication worksharing

446 MRP CMS variatie type Il indication grouped

5 MRP CMS variatie type IB foreseen grouped wijziging databank en/of product

informatie

444 MRP CMS variatie type IB foreseen grouped wijziging databank

443 MRP CMS variatie type IB foreseen grouped

442 MRP CMS variatie type IA immediate notification single wijziging databank en/of
product informatie

441 MRP CMS variatie type IA immediate notification single wijziging databank

440 MRP CMS variatie type IA immediate notification single

439 MRP CMS variatie type IA immediate notification grouped wijziging databank en/of
product informatie

438 MRP CMS variatie type IA immediate notification grouped wijziging databank
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Nationale Procedure
Nationale Procedure

Nationale Procedure
Nationale Procedure

Nationale Procedure

Nationale Procedure

Nationale Procedure

Nationale Procedure

Nationale Procedure

Nationale Procedure

Nationale Procedure

Mutual Recognition Procedure
Mutual Recognition Procedure
Mutual Recognition Procedure
Mutual Recognition Procedure
Mutual Recognition Procedure
Mutual Recognition Procedure
Mutual Recognition Procedure
Mutual Recognition Procedure
Mutual Recognition Procedure
Mutual Recognition Procedure
Mutual Recognition Procedure
Mutual Recognition Procedure
Mutual Recognition Procedure
Mutual Recognition Procedure
Mutual Recognition Procedure
Mutual Recognition Procedure
Mutual Recognition Procedure
Mutual Recognition Procedure
Mutual Recognition Procedure
Mutual Recognition Procedure
Mutual Recognition Procedure
Mutual Recognition Procedure
Mutual Recognition Procedure

Mutual Recognition Procedure

Mutual Recognition Procedure
Mutual Recognition Procedure

Mutual Recognition Procedure

Mutual Recognition Procedure
Mutual Recognition Procedure

Mutual Recognition Procedure

Mutual Recognition Procedure

PROCEDURE ROLE

Nationaal
Nationaal

Nationaal
Nationaal

Nationaal

Nationaal

Nationaal

Nationaal

Nationaal

Nationaal

Nationaal
Reference Authority
RMS

Reference Authority
RMS

Reference Authority
RMS

Reference Authority
RMS

RMS

RMS

RMS

RMS

RMS

RMS

RMS

CMS

CMS

CMS

CMS

CMS

CMS

CMS

CMS

CMS

CMS
CMS

CMS

CMS
CMS

CMS
CMS

STANDARD TIME TABLE

NP_Type_IB_30+30+30_days
NP_Type_lA_30+30_days

NP_Type_lA_30+30_days
NP_Type_lA_30+30_days

NP_Type_lA_30+30_days

NP_Type_lA_30+30_days
NP_Type_lA_30+30_days
NP_Type_lA_30+30_days
NP_Type_lA_30+30_days
NP_Type_lA_30+30_days

NP_MAA
MRP_RMS_Type_II_30+60_days
MRP_RMS_Type_II_30+60_days
MRP_RMS_Type_II_60+30+60_days
MRP_RMS_Type_II_60+30+60_days
MRP_RMS_Type_II_60+30+60_days
MRP_RMS_Type_II_60+30+60_days
MRP_RMS_Type_Il_90+30+60_days
MRP_RMS_Type_lI_90+30+60_days
MRP_RMS_Type_IB_30+30+60_days
MRP_RMS_Type_IB_30+30+60_days
MRP_RMS_Type_IB_30+30+60_days
MRP_RMS_Type_IA_30+60_days
MRP_RMS_Type_IA_30+60_days
MRP_RMS_Type_IA_30+60_days
MRP_RMS_MAA
MRP_CMS_Type_Il_30+60_days
MRP_CMS_Type_ll_30+60_days
MRP_CMS_Type_ll_60+30+60_days
MRP_CMS_Type_ll_60+30+60_days
MRP_CMS_Type_ll_60+30+60_days
MRP_CMS_Type_ll_60+30+60_days
MRP_CMS_Type_ll_90+30+60_days
MRP_CMS_Type_II_90+30+60_days

MRP_CMS_Type_IB_30+30+60_days

MRP_CMS_Type_IB_30+30+60_days
MRP_CMS_Type_IB_30+30+60_days

MRP_CMS_Type_IA_30+60_days

MRP_CMS_Type_IA_30+60_days
MRP_CMS_Type_IA_30+60_days

MRP_CMS_Type_IA_30+60_days
MRP_CMS_Type_IA_30+60_days
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PRODUCT
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437 MRP CMS variatie type IA immediate notification grouped

436 MRP CMS variatie type IA grouped wijziging databank en/of product informatie
435 MRP CMS variatie type IA grouped wijziging databank

434 MRP CMS variatie type IA grouped

433 MRP CMS aanvraag registratie line extension grouped

432 DCP RMS aanvraag registratie line extension grouped

431 DCP CMS aanvraag registratie line extension grouped

430 Centraal Rapporteur variatie type Il safety worksharing

429 Centraal Rapporteur variatie type Il safety grouped

428 Centraal Rapporteur variatie type Il quality worksharing

427 Centraal Rapporteur variatie type Il quality grouped

426 Centraal Rapporteur variatie type Il other worksharing

425 Centraal Rapporteur variatie type Il other grouped

424 Centraal Rapporteur variatie type Il indication worksharing

423 Centraal Rapporteur variatie type Il indication grouped

422 Centraal Rapporteur aanvraag registratie line extension grouped
421 Centraal Co-Rapporteur variatie type Il safety grouped

420 Centraal Co-Rapporteur variatie type Il quality grouped

419 Centraal Co-Rapporteur variatie type Il other grouped

418 Centraal Co-Rapporteur variatie type Il indication grouped

417 Centraal Co-Rapporteur aanvraag registratie line extension grouped
416 Centraal Concerned variatie type Il safety worksharing

415 Centraal Concerned variatie type Il safety grouped

414 Centraal Concerned variatie type Il quality worksharing

413 Centraal Concerned variatie type Il quality grouped

412 Centraal Concerned variatie type Il other worksharing

411 Centraal Concerned variatie type Il other grouped

410 Centraal Concerned variatie type Il indication worksharing

409 Centraal Concerned variatie type Il indication grouped

408 Centraal Concerned aanvraag registratie line extension grouped
407 Nationaal variatie type Il traditioneel kruidengeneesmiddel

406 Nationaal variatie type IB traditioneel kruidengeneesmiddel
405 Nationaal variatie type IA traditioneel kruidengeneesmiddel
404 Nationaal wijziging kanalisatie m.u.v. AV

403 Nationaal bezwaarprocedure

402 Nationaal beroepsprocedure

401 Nationaal notifcatie gebruiksoctrooi

399 Centraal Concerned paediatric worksharing artikel 46

398 Centraal Co-Rapporteur paediatric worksharing artikel 46

397 Centraal Rapporteur paediatric worksharing artikel 46

394 Nationaal wijziging bijsluiter artikel 61

390 Centraal NPI overdracht handelsvergunninghouder

388 Nationaal wetenschappelijk advies multidisciplinair

387 Nationaal wetenschappelijk advies partieel

386 Nationaal update publiek beoordelingsrapport

385 MRP RMS update europees public assessment report

384 Nationaal overdracht handelsvergunninghouder en wijziging productnaam humaan
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Mutual Recognition Procedure
Mutual Recognition Procedure
Mutual Recognition Procedure
Mutual Recognition Procedure
Mutual Recognition Procedure
Decentrale Procedure
Decentrale Procedure
Centrale Procedure
Centrale Procedure
Centrale Procedure
Centrale Procedure
Centrale Procedure
Centrale Procedure
Centrale Procedure
Centrale Procedure
Centrale Procedure
Centrale Procedure
Centrale Procedure
Centrale Procedure
Centrale Procedure
Centrale Procedure
Centrale Procedure
Centrale Procedure
Centrale Procedure
Centrale Procedure
Centrale Procedure
Centrale Procedure
Centrale Procedure
Centrale Procedure
Centrale Procedure

4 Nationale Procedure

4 Nationale Procedure

4 Nationale Procedure
Nationale Procedure
Nationale Procedure
Nationale Procedure
Nationale Procedure
Centrale Procedure
Centrale Procedure
Centrale Procedure
Nationale Procedure
Centrale Procedure
Nationale Procedure
Nationale Procedure
Nationale Procedure
Mutual Recognition Procedure
Nationale Procedure

PROCEDURE ROLE

CMS

CMS

CMS

CMS

CMS

RMS

CMS
Reference Authority
Rapporteur
Reference Authority
Rapporteur
Reference Authority
Rapporteur
Reference Authority
Rapporteur
Rapporteur
Co-Rapporteur
Co-Rapporteur
Co-Rapporteur
Co-Rapporteur
Co-Rapporteur
Concerned
Concerned
Concerned
Concerned
Concerned
Concerned
Concerned
Concerned
Concerned
Nationaal
Nationaal
Nationaal
Nationaal
Nationaal
Nationaal
Nationaal
Concerned
Co-Rapporteur
Rapporteur
Nationaal

Not previously involved

Nationaal
Nationaal
Nationaal
RMS

Nationaal

STANDARD TIME TABLE ‘FEE 2024 ‘

MRP_CMS_Type_IA_30+60_days
MRP_RMS_Type_IA_30+60_days
MRP_CMS_Type_IA_30+60_days
MRP_CMS_Type_lA_30+60_days

MRP_CMS_MAA 5.150
DCP_RMS_MAA 40.440
DCP_CMS_MAA 20.230
none

none

none

none

none

none

none

none

none

none

none

none

none

none

none

none

none

none

none

none

none

none

none

NP_Type_ll_70+60+30_days
NP_Type_IB_30+30+30_days
NP_Type_lA_30+30_days
NP_Type_ll_70+60+30_days
NP_Objection_procedure

none

none

none

none

none

Universal_2_rounds_60+30_days

none

Universal_3_rounds_60+60+30_days 16.650
Universal_3_rounds_60+60+30_days 12.480
none

none

Universal_2_rounds_30+30_days



‘PRODUCT NAME

383 MRP CMS europees public assessment report

382 Nationaal extern verzoek wet openbaarheid van bestuur

378 Nationaal variatie type Il other update Pl op last van het CBG

377 MRP RMS variatie type Il other op last van het CBG

371 Herstelzaak project herstelacties

370 Nationaal compassionate use

369 Nationaal wijziging kanalisatie op last CBG

368 PRAC Centraal Rapporteur PSUR EU single assessment

367 Dear Healthcare Professional Communication

366 Nationaal doorhaling op last van het CBG

365 DCP CMS homeopathica simplified procedure artikel 14

364 DCP RMS homeopathica simplified procedure artikel 14

363 HMPC Kruidenmonografie

362 MRP CMS aanvraag registratie traditioneel kruidengeneesmiddel

361 MRP RMS aanvraag registratie traditioneel kruidengeneesmiddel

360 DCP CMS aanvraag registratie traditioneel kruidengeneesmiddel

359 DCP RMS aanvraag registratie traditioneel kruidengeneesmiddel

358 Opstellen CBG publicatie

357 Centraal Concerned orphan medicinal product designation

356 Centraal Codrdinator orphan medicinal product designation

355 Extern verzoek samenstelling referentieproduct

349 MRP CMS variatie type IB foreseen single wijziging databank en/of product
informatie

348 MRP CMS variatie type IB foreseen single wijziging databank

347 MRP CMS variatie type IB foreseen bijzonder

346 MRP CMS variatie type IA single wijziging databank en/of product informatie

345 MRP CMS variatie type IA single wijziging databank

344 Nationaal variatie type IB foreseen single wijziging databank en/of product
informatie

343 Nationaal variatie type IB foreseen single wijziging databank

342 Nationaal variatie type IA single wijziging databank en/of product informatie

341 Nationaal variatie type IA single wijziging databank

340 Centraal Concerned follow up scientific advice or protocol assisstance

339 Centraal Concerned scientific advice or protocol assisstance

338 Nationaal variatie type Il following urgent safety restriction

337 Nationaal variatie type Il annual variation for human influenza vaccin

336 MRP CMS variatie type Il following urgent safety restriction

335 MRP CMS variatie type Il annual variation for human influenza vaccin

334 MRP RMS variatie type Il following urgent safety restriction

333 MRP RMS variatie type Il annual variation for human influenza vaccin

332 Centraal Concerned paediatric investigation plan (commentaar)

331 Centraal Concerned variatie type Il following urgent safety restriction

330 Centraal Concerned variatie type Il annual variation for human influenza vaccin

329 Centraal Co-Rapporteur variatie type Il following urgent safety restriction

328 Centraal Co-Rapporteur variatie type Il annual variation for human influenza vaccin

327 Centraal Rapporteur variatie type Il following urgent safety restriction

326 Centraal Rapporteur variatie type Il annual variation for human influenza vaccin

‘DOMAIN ‘SUBDOMAIN
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Allopathie
Allopathie
Allopathie
Allopathie
Allopathie
Allopathie
Allopathie

Farmacovigilantie

Allopathie
Allopathie

Allopathie
Allopathie
Allopathie
Allopathie

Allopathie

Allopathie
Allopathie
Allopathie
Allopathie

Allopathie

Allopathie
Allopathie
Allopathie
Allopathie
Allopathie
Allopathie
Allopathie
Allopathie
Allopathie
Allopathie
Allopathie
Allopathie
Allopathie
Allopathie
Allopathie
Allopathie
Allopathie
Allopathie
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PROCEDURE CLASS

Mutual Recognition Procedure
Nationale Procedure
Nationale Procedure
Mutual Recognition Procedure
Overig
Nationale Procedure
Nationale Procedure
Centrale Procedure
Overig
Nationale Procedure
1 Decentrale Procedure
1 Decentrale Procedure
4 Overig
4 Mutual Recognition Procedure
4 Mutual Recognition Procedure
4 Decentrale Procedure
4 Decentrale Procedure
Overig
Centrale Procedure
Centrale Procedure
Overig

Mutual Recognition Procedure

Mutual Recognition Procedure
Mutual Recognition Procedure
Mutual Recognition Procedure
Mutual Recognition Procedure

Nationale Procedure

Nationale Procedure
Nationale Procedure
Nationale Procedure

Centrale Procedure

Centrale Procedure

Nationale Procedure
Nationale Procedure

Mutual Recognition Procedure
Mutual Recognition Procedure
Mutual Recognition Procedure
Mutual Recognition Procedure
Centrale Procedure

Centrale Procedure

Centrale Procedure

Centrale Procedure

Centrale Procedure

Centrale Procedure

Centrale Procedure

PROCEDURE ROLE

CMS
Nationaal
Nationaal
RMS
Nationaal
Nationaal
Nationaal
Rapporteur
Nationaal
Nationaal
CMS

RMS
Coordinator
CMS

RMS

CMS

RMS
Nationaal
Concerned
Coordinator
Nationaal

CMS

CMS
CMS
CMS
CMS

Nationaal

Nationaal
Nationaal
Nationaal
Concerned
Concerned
Nationaal
Nationaal

CMS

CMS

RMS

RMS
Concerned
Concerned
Concerned
Co-Rapporteur
Co-Rapporteur
Rapporteur
Rapporteur

STANDARD TIME TABLE

none
NP_WOB
NP_Type_ll_70+60+30_days
MRP_RMS_Type_lI_60+30+60_days
none
NP_Type_ll_70+60+30_days
Universal_2_rounds_30+30_days
none

none
Universal_1_round_30_days
DCP_CMS_MAA

DCP_RMS_MAA

none

MRP_CMS_MAA
MRP_RMS_MAA
DCP_CMS_MAA

DCP_RMS_MAA

none

none

none
Universal_1_round_30_days

MRP_CMS_Type_IB_30+30+60_days

MRP_CMS_Type_IB_30+30+60_days
MRP_CMS_Type_IB_30+30+60_days
MRP_CMS_Type_|IA_30+60_days
MRP_CMS_Type_IA_30+60_days

NP_Type_IB_30+30+30_days

NP_Type_IB_30+30+30_days
NP_Type_lA_30+30_days
NP_Type_lA_30+30_days

none

none

NP_Type_ll_30+20_days
NP_Type_Il_70+60+30_days
MRP_CMS_Type_ll_30+60_days
none
MRP_RMS_Type_II_30+60_days
none

none

none

none

none

none

none

none

‘FEE 2024 ‘

1.690
3.940

3.650
3.940
3.650
3.940



PRODUCT

‘PRODUCT NAME

325 Centraal Concerned aanvraag registratie biosimilar

324 Centraal Concerned aanvraag registratie bekend werkzaam bestanddeel
323 Centraal Co-Rapporteur aanvraag registratie biosimilar

322 Centraal Co-Rapporteur aanvraag registratie bekend werkzaam bestanddeel
321 Centraal Rapporteur aanvraag registratie biosimilar

320 Centraal Rapporteur aanvraag registratie bekend werkzaam bestanddeel
319 MRP PSUR CMS worksharing geen commentaar

318 MRP PSUR CMS worksharing commentaar

317 MRP PSUR RMS worksharing

312 Nationaal sunset clause

311 Nationaal wijziging kanalisatie AV status met stof op lijst

310 Nationaal wijziging kanalisatie AV status met stof niet op lijst

309 Nationaal Lareb signaal

308 Herstelzaak humaan

307 MRP CMS aanvraag registratie repeat use

306 DCP CMS origineel + kopie-aanvraag(en) registratie bekend werkzaam bestanddeel
305 Centraal Concerned notificatie bijsluiter art. 61

304 Centraal Co-Rapporteur notificatie bijsluiter art. 61

303 Centraal Rapporteur notificatie bijsluiter art. 61

174 Nationaal renewal algemeen

166 Nationaal aanvraag registratie traditioneel kruidengeneesmiddel

165 Nationaal variatie type Il homeopathica

164 Nationaal variatie type IB homeopathica

163 Nationaal variatie type IA homeopathica

162 Nationaal renewal homeopathica artikel 42-4

161 Nationaal renewal homeopathica artikel 42-3

160 Nationaal aanvraag registratie homeophatica artikel 42-4 met indicatie
159 Nationaal aanvraag registratie homeopathica artikel 42-4

158 Nationaal aanvraag registratie homeopathica artikel 42-3

157 MRP CMS homeopathica simplified procedure artikel 14

156 MRP RMS homeopathica simplified procedure artikel 14

155 Urgent safety restriction uitgaand

154 Urgent safety restriction inkomend

153 Rapid alert uitgaand

152 Rapid alert inkomend

151 Non-urgent information uitgaand

150 Non-urgent information inkomend

148 Nationaal PSUR

147 MRP CMS risk management plan of PhV systeem

146 MRP CMS PSUR

145 MRP RMS risk management plan of PhV systeem

143 MRP RMS PSUR

142 Centraal Concerned risk management plan of PhV systeem

141 Centraal Concerned PSUR

140 Centraal Co-Rapporteur risk management plan of PhV systeem

139 Centraal Co-Rapporteur PSUR

138 Centraal Rapporteur risk management plan of PhV systeem

‘DOMAIN ‘SUBDOMAIN
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Allopathie
Allopathie
Allopathie
Allopathie
Allopathie
Allopathie
Farmacovigilantie
Farmacovigilantie
Farmacovigilantie
Allopathie
Allopathie
Allopathie
Farmacovigilantie
Allopathie
Allopathie
Allopathie
Allopathie
Allopathie
Allopathie
Allopathie

Farmacovigilantie
Farmacovigilantie
Farmacovigilantie
Farmacovigilantie
Farmacovigilantie
Farmacovigilantie
Farmacovigilantie
Farmacovigilantie
Farmacovigilantie
Farmacovigilantie
Farmacovigilantie
Farmacovigilantie
Farmacovigilantie
Farmacovigilantie
Farmacovigilantie
Farmacovigilantie
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PROCEDURE CLASS

Centrale Procedure
Centrale Procedure
Centrale Procedure
Centrale Procedure
Centrale Procedure
Centrale Procedure
Mutual Recognition Procedure
Mutual Recognition Procedure
Mutual Recognition Procedure
Nationale Procedure
Nationale Procedure
Nationale Procedure
Overig
Overig
Mutual Recognition Procedure
Decentrale Procedure
Centrale Procedure
Centrale Procedure
Centrale Procedure
Nationale Procedure
4 Nationale Procedure
Nationale Procedure
Nationale Procedure
Nationale Procedure
Nationale Procedure
Nationale Procedure
Nationale Procedure
Nationale Procedure
Nationale Procedure
Mutual Recognition Procedure
Mutual Recognition Procedure
Overig
Overig
Overig
Overig
Overig
Overig
Nationale Procedure
Mutual Recognition Procedure
Mutual Recognition Procedure
Mutual Recognition Procedure
Mutual Recognition Procedure
Centrale Procedure
Centrale Procedure
Centrale Procedure
Centrale Procedure
Centrale Procedure

JENEL L NS W I WU WSS U UL UL W L W I §

PROCEDURE ROLE

Concerned
Concerned
Co-Rapporteur
Co-Rapporteur
Rapporteur
Rapporteur
psurCMS
psurCMS
psurRMS
Nationaal
Nationaal
Nationaal
Nationaal
Nationaal
CMS

CMS
Concerned
Co-Rapporteur
Rapporteur
Nationaal
Nationaal
Nationaal
Nationaal
Nationaal
Nationaal
Nationaal
Nationaal
Nationaal
Nationaal
CMS

RMS
Nationaal
Nationaal
Nationaal
Nationaal
Nationaal
Nationaal
Nationaal
CMS

CMS

RMS

RMS
Concerned
Concerned
Co-Rapporteur
Co-Rapporteur
Rapporteur

STANDARD TIME TABLE

none
none

none

none

none

none

none

none

none
Universal_1_round_30_days
Universal_1_round_30_days
NP_Type_Il_70+60+30_days
none

none

MRP_CMS_MAA
DCP_CMS_MAA

none

none

none

none

NP_MAA
NP_Type_ll_70+60+30_days
NP_Type_IB_30+30+30_days
NP_Type_lA_30+30_days
Universal_2_rounds_60+30_days
Universal_2_rounds_60+30_days
NP_MAA

NP_MAA

NP_MAA

MRP_CMS_MAA
MRP_RMS_MAA

none

none

none

none

none

none
NP_Type_ll_70+60+30_days
none

none

none

none

none

none

none

none

none

‘FEE 2024 ‘

10.800
25.900

4.930

3.380
3.380
1.690
1.690
3.940



PRODUCT PRODUCT NAME
‘NUMBER ‘
137 Centraal Rapporteur PSUR
136 Concerned Vaccine Antigen Master File certification
135 Concerned Plasma Master File certification
134 Paediatric Worksharing Concerned (commentaar)
133 Coodrdinator Vaccine Antigen Master File certification
132 Codrdinator Plasma Master File certification
131 Overig humaan
130 Nationaal aanvraag registratie nieuw ASMF
129 Letter of Access
128 Paediatric Worksharing Rapporteur
127 Nationaal overdracht handelsvergunninghouder humaan
126 Nationaal wetenschappelijk advies enkelvoudig
124 Nationaal update ASMF
123 Nationaal variatie type Il other single
122 Nationaal variatie type Il safety single
121 Wijziging dossier parallel
118 Nationaal variatie type Il indication single
117 Nationaal variatie type Il quality single
116 Nationaal variatie type IB foreseen single
115 Nationaal variatie type IA single
114 Nationaal risk management plan of PhV systeem
113 Nationaal aanvraag registratie parallel
112 Nationaal publiek beoordelingsrapport
110 Nationaal aanvraag registratie nieuw werkzaam bestanddeel
108 Nationaal aanvraag registratie bekend werkzaam bestanddeel
106 Nationaal aanvraag registratie line extension
105 Nationaal implementatie na CHMP referral
104 Nationaal consultatieprocedure medische hulpmiddelen kleine wijziging
103 Nationaal consultatieprocedure medische hulpmiddelen nieuwe substantie of
bekende substantie met nie
102 Nationaal consultatieprocedure medische hulpmiddelen bekende substantie met
bekende toepassing
100 Nationaal aanvraag registratie duplex
99 Nationaal doorhaling origineel
98 Nationaal doorhaling parallel en/of identiek
96 Nationaal actualisatie oude dossiers
95 MRP CMS variatie type Il other single
94 MRP CMS variatie type Il safety single
93 MRP CMS variatie type Il indication single
91 MRP CMS variatie type Il quality single
90 MRP CMS variatie type IB foreseen single
89 MRP CMS variatie type IA single
88 MRP CMS renewal
87 MRP CMS post approval commitment
86 MRP CMS aanvraag registratie nieuw werkzaam bestanddeel
85 MRP CMS aanvraag registratie bekend werkzaam bestanddeel
84 MRP CMS aanvraag registratie line extension

‘DOMAIN ‘SUBDOMAIN
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Farmacovigilantie

Allopathie
Allopathie
Allopathie
Allopathie
Allopathie
Allopathie
Allopathie
Allopathie
Allopathie
Allopathie
Allopathie
Allopathie
Allopathie
Allopathie
Allopathie
Allopathie
Allopathie
Allopathie
Allopathie

Farmacovigilantie

Allopathie
Allopathie
Allopathie
Allopathie
Allopathie
Allopathie
Allopathie

Allopathie

Allopathie

Allopathie
Allopathie
Allopathie
Allopathie
Allopathie
Allopathie
Allopathie
Allopathie
Allopathie
Allopathie
Allopathie
Allopathie
Allopathie
Allopathie
Allopathie
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PROCEDURE CLASS

Centrale Procedure
Overig

Overig

Overig

Overig

Overig

Overig

Nationale Procedure
Overig

Overig

Nationale Procedure
Nationale Procedure
Nationale Procedure
Nationale Procedure
Nationale Procedure
Nationale Procedure
Nationale Procedure
Nationale Procedure
Nationale Procedure
Nationale Procedure
Nationale Procedure
Nationale Procedure
Nationale Procedure
Nationale Procedure
Nationale Procedure
Nationale Procedure
Nationale Procedure
Nationale Procedure

Nationale Procedure

Nationale Procedure

Nationale Procedure

Nationale Procedure

Nationale Procedure

Nationale Procedure

Mutual Recognition Procedure
Mutual Recognition Procedure
Mutual Recognition Procedure
Mutual Recognition Procedure
Mutual Recognition Procedure
Mutual Recognition Procedure
Mutual Recognition Procedure
Mutual Recognition Procedure
Mutual Recognition Procedure
Mutual Recognition Procedure
Mutual Recognition Procedure

PROCEDURE ROLE

Rapporteur
Concerned
Concerned
Concerned

Coordinator
Coordinator

Nationaal
Nationaal
Nationaal
Rapporteur
Nationaal
Nationaal
Nationaal
Nationaal
Nationaal
Nationaal
Nationaal
Nationaal
Nationaal
Nationaal
Nationaal
Nationaal
Nationaal
Nationaal
Nationaal
Nationaal
Nationaal
Nationaal

Nationaal

Nationaal

Nationaal
Nationaal
Nationaal
Nationaal
CMS
CMS
CMS
CMS
CMS
CMS
CMS
CMS
CMS
CMS
CMS

STANDARD TIME TABLE

none
none

none

none

none

none

none

none

none

none
Universal_2_rounds_30+30_days
Universal_3_rounds_60+60+30_days
none

NP_Type_ll_70+60+30_days
NP_Type_ll_30+20_days
NP_Type_IB_30+30+30_days
NP_Type_ll_70+70+50_days
NP_Type_ll_70+60+30_days
NP_Type_IB_30+30+30_days
NP_Type_lA_30+30_days
Universal_2_rounds_30+30_days
NP_MAA_Parallel

none

NP_MAA

NP_MAA

NP_MAA
NP_Ilmplementation_CHMP_Referral
NP_Variation_Medical_Device

NP_MAA_Medical_Device_nwb

NP_MAA_Medical_Device bwb

NP_MAA
Universal_2_rounds_30+30_days
Universal_1_round_30_days

none
MRP_CMS_Type_ll_60+30+60_days
MRP_CMS_Type_ll_30+60_days
MRP_CMS_Type_ll_90+30+60_days
MRP_CMS_Type_ll_60+30+60_days
MRP_CMS_Type_IB_30+30+60_days
MRP_CMS_Type_lA_30+60_days
MRP_CMS_Renewal

none

MRP_CMS_MAA

MRP_CMS_MAA

MRP_CMS_MAA

‘FEE 2024 ‘

7.300

2.260

61.680
32.400
21.030

2.500

40.050

22.440
8.150

27.790
10.800
5.150



PRODUCT
NUMBER

‘PRODUCT NAME

83 MRP CMS wijziging bijsluiter art. 61

82 MRP CMD referral NL is geen RMS of CMS

81 MRP RMS variatie type Il other single

80 MRP RMS variatie type Il safety single

79 MRP RMS variatie type Il indication single

77 MRP RMS variatie type Il quality single

76 MRP RMS variatie type IB foreseen single

75 MRP RMS variatie type IA single

74 MRP RMS aanvraag registratie repeat use

73 MRP RMS renewal

72 MRP RMS post approval commitment

71 MRP RMS aanvraag registratie nieuw werkzaam bestanddeel
70 MRP RMS aanvraag registratie bekend werkzaam bestanddeel
69 MRP RMS aanvraag registratie line extension

68 MRP RMS europees public assessment report

66 MRP RMS wijziging bijsluiter art. 61

65 DCP CMS aanvraag registratie nieuw werkzaam bestanddeel
64 DCP CMS aanvraag registratie bekend werkzaam bestanddeel
63 DCP CMS aanvraag registratie line extension

62 DCP RMS aanvraag registratie nieuw werkzaam bestanddeel
61 DCP RMS aanvraag registratie bekend werkzaam bestanddeel
60 DCP RMS aanvraag registratie line extension

59 DCP RMS origineel + kopie-aanvraag(en) registratie bekend werkzaam bestanddeel

58 Centraal Concerned variatie type Il other single

57 Centraal Concerned variatie type Il safety single

56 Centraal Concerned variatie type Il indication single

55 Centraal Concerned variatie type Il quality single

54 Centraal Concerned variatie type 1B

53 Centraal Concerned variatie type IA

51 Centraal Concerned renewal

50 Centraal Concerned paediatric investigation plan (no action)
46 Centraal Concerned note for guidance

45 Centraal Concerned aanvraag registratie nieuw werkzaam bestanddeel
44 Centraal Concerned aanvraag registratie line extension

43 Centraal Concerned Post Authorisation Measures

41 Centraal Concerned CHMP referral

40 Centraal Concerned CHMP appeal

39 Centraal Concerned annual reassement

38 Centraal Codrdinator follow up scientific advice or protocol assisstance
37 Centraal Coordinator scientific advice or protocol assisstance
36 Centraal Co-Rapporteur variatie type Il other single

35 Centraal Co-Rapporteur variatie type Il safety single

34 Centraal Co-Rapporteur variatie type Il indication single

33 Centraal Co-Rapporteur variatie type Il quality single

32 Centraal Co-Rapporteur variatie type IB

31 Centraal Co-Rapporteur variatie type IA

29 Centraal Co-Rapporteur renewal

‘DOMAIN ‘SUBDOMAIN
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Allopathie
Allopathie
Allopathie
Allopathie
Allopathie
Allopathie
Allopathie
Allopathie
Allopathie
Allopathie
Allopathie
Allopathie
Allopathie
Allopathie
Allopathie
Allopathie
Allopathie
Allopathie
Allopathie
Allopathie
Allopathie
Allopathie
Allopathie
Allopathie
Allopathie
Allopathie
Allopathie
Allopathie
Allopathie
Allopathie
Allopathie
Allopathie
Allopathie
Allopathie
Allopathie
Allopathie
Allopathie
Allopathie
Allopathie
Allopathie
Allopathie
Allopathie
Allopathie
Allopathie
Allopathie
Allopathie
Allopathie
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PROCEDURE CLASS

Mutual Recognition Procedure
Mutual Recognition Procedure
Mutual Recognition Procedure
Mutual Recognition Procedure
Mutual Recognition Procedure
Mutual Recognition Procedure
Mutual Recognition Procedure
Mutual Recognition Procedure
Mutual Recognition Procedure
Mutual Recognition Procedure
Mutual Recognition Procedure
Mutual Recognition Procedure
Mutual Recognition Procedure
Mutual Recognition Procedure
Mutual Recognition Procedure
Mutual Recognition Procedure
Decentrale Procedure
Decentrale Procedure
Decentrale Procedure
Decentrale Procedure
Decentrale Procedure
Decentrale Procedure
Decentrale Procedure
Centrale Procedure

Centrale Procedure

Centrale Procedure

Centrale Procedure

Centrale Procedure

Centrale Procedure

Centrale Procedure

Centrale Procedure

Centrale Procedure

Centrale Procedure

Centrale Procedure

Centrale Procedure

Centrale Procedure

Centrale Procedure

Centrale Procedure

PROCEDURE ROLE

CMS

Not previously involved

RMS
RMS
RMS
RMS
RMS
RMS
RMS
RMS
RMS
RMS
RMS
RMS
RMS
RMS
CMS
CMS
CMS
RMS
RMS
RMS
RMS
Concerned
Concerned
Concerned
Concerned
Concerned
Concerned
Concerned
Concerned
Concerned
Concerned
Concerned
Concerned
Concerned
Concerned
Concerned

Centrale Procedure
Centrale Procedure
Centrale Procedure
Centrale Procedure
Centrale Procedure
Centrale Procedure
Centrale Procedure
Centrale Procedure
Centrale Procedure

Codrdinator

Codrdinator

Co-Rapporteur
Co-Rapporteur
Co-Rapporteur
Co-Rapporteur
Co-Rapporteur
Co-Rapporteur
Co-Rapporteur

STANDARD TIME TABLE

MRP_CMS_Patient_Information

none

MRP_RMS_Type_lI_60+30+60_days
MRP_RMS_Type_II_30+60_days
MRP_RMS_Type_lI_90+30+60_days
MRP_RMS_Type_ll_60+30+60_days
MRP_RMS_Type_IB_30+30+60_days
MRP_RMS_Type_IA_30+60_days

MRP_RMS_MAA
MRP_RMS_Renewal
none
MRP_RMS_MAA
MRP_RMS_MAA
MRP_RMS_MAA
none

MRP_RMS_Patient_Information

DCP_CMS_MAA
DCP_CMS_MAA
DCP_CMS_MAA
DCP_RMS_MAA
DCP_RMS_MAA
DCP_RMS_MAA
DCP_RMS_MAA
none
none
none
none
none
none
none
none
none
none
none
none
none
none
none
none
none
none
none
none
none
none
none
none

‘FEE 2024 ‘

6.180

27.490
19.410
19.410

44.090
25.900
20.230
89.170
51.810
40.440
51.810



PRODUCT
NUMBER

‘PRODUCT NAME

28 Centraal Peerreviewer paediatric investigation plan

27 Centraal Co-Rapporteur aanvraag registratie nieuw werkzaam bestanddeel

26 Centraal Co-Rapporteur aanvraag registratie line extension
25 Centraal Co-Rapporteur Post Authorisation Measures
23 Centraal Co-Rapporteur CHMP referral
22 Centraal Co-Rapporteur CHMP appeal
21 Centraal Co-Rapporteur annual reassement
19 Centraal Rapporteur variatie type Il other single
18 Centraal Rapporteur variatie type Il safety single
17 Centraal Rapporteur variatie type Il indication single
16 Centraal Rapporteur variatie type Il quality single
15 Centraal Rapporteur variatie type 1B
14 Centraal Rapporteur variatie type IA
12 Centraal Rapporteur renewal
11 Centraal Rapporteur paediatric investigation plan
7 Centraal Rapporteur note for guidance
6 Centraal Rapporteur aanvraag registratie nieuw werkzaam bestanddeel
5 Centraal Rapporteur aanvraag registratie line extension
4 Centraal Rapporteur Post Authorisation Measures
3 Centraal Rapporteur CHMP referral
2 Centraal Rapporteur CHMP appeal
1 Centraal Rapporteur annual reassement
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‘DOMAIN ‘SUBDOMAIN

Allopathie
Allopathie
Allopathie
Allopathie
Allopathie
Allopathie
Allopathie
Allopathie
Allopathie
Allopathie
Allopathie
Allopathie
Allopathie
Allopathie
Allopathie
Allopathie
Allopathie
Allopathie
Allopathie
Allopathie
Allopathie
Allopathie
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PROCEDURE CLASS

Centrale Procedure
Centrale Procedure
Centrale Procedure
Centrale Procedure
Centrale Procedure
Centrale Procedure
Centrale Procedure
Centrale Procedure
Centrale Procedure
Centrale Procedure
Centrale Procedure
Centrale Procedure
Centrale Procedure
Centrale Procedure
Centrale Procedure
Centrale Procedure
Centrale Procedure
Centrale Procedure
Centrale Procedure
Centrale Procedure
Centrale Procedure
Centrale Procedure

PROCEDURE ROLE

Peerreviewer
Co-Rapporteur
Co-Rapporteur
Co-Rapporteur
Co-Rapporteur
Co-Rapporteur
Co-Rapporteur
Rapporteur
Rapporteur
Rapporteur
Rapporteur
Rapporteur
Rapporteur
Rapporteur
Rapporteur
Rapporteur
Rapporteur
Rapporteur
Rapporteur
Rapporteur
Rapporteur
Rapporteur

STANDARD TIME TABLE

none
none
none
none
none
none
none
none
none
none
none
none
none
none
none
none
none
none
none
none
none
none



