
2004

INDIENING  
bij  EC AZMM

ter kennisgeving

INDIENING bij  EC AZMM

INDIENING  
bij EC AZMM

ter kennisgeving
+

INDIEN bij DPC  
(Data Protection Board) 

AZMM via RWE  
aanvraagformulier

INDIENING 
via EU portaal CTIS

INDIENING 
via EU portaal CESP

LINK naar CTIS, 
informatie, handleiding 
en inhoud CTR-dossier 

LINK naar CESP, 
informatie, handleiding 
en inhoud MRD-dossier 

DPO-advies nodig

Multicentrisch 
(Gelijktijdige indiening

 in alle centra)

Monocentrisch

EC AZMM
geeft advies  
binnen de  
28 dagen

aangeduid   

EC & FAGG
geven advies 

aangeduid   

EC & FAGG
geven advies 

EC AZMM
geeft gecoördineerd 

advies binnen  
de 28 dagen

EC AZMM
geeft advies  

binnen de 25 dagen 
aan LEC

Studie vallend onder 
Belgische wet 7 mei 2004

Studie vallend onder de  
Europese verordening 536/2014  

(Clinical Trial Regulation, CTR)

Studie vallend onder de  
Europese verordening 2017/745  

inzake medische hulpmiddelen (MDR)

Studie niet vallend 
onder wettelijk kader

TYPE STUDIE

Klinische studies met 
geneesmiddelen

Klinische studies met 
medische hulpmiddelen

Retrospectieve 
studies

Compassionate 
use/medical need

programma’s

Industriegesponsord  
of academisch

Prospectief:  
Interventioneel* 
of observationeel

LEC
(leidinggevend  
ethisch comité)

NON-LEC
(leidinggevend  
ethisch comité)

https://www.fagg.be/nl/menselijk_gebruik/geneesmiddelen/geneesmiddelen/onderzoek_ontwikkeling/klinische_proeven/europese
https://www.fagg.be/nl/MENSELIJK_gebruik/gezondheidsproducten/medische_hulpmiddelen_hulpstukken/klinische_evaluatie/aan_te_melden_onderzoeken
https://www.fagg.be/nl/menselijk_gebruik/geneesmiddelen/geneesmiddelen/onderzoek_ontwikkeling/klinische_proeven/europese
https://www.fagg.be/nl/MENSELIJK_gebruik/gezondheidsproducten/medische_hulpmiddelen_hulpstukken/klinische_evaluatie/aan_te_melden_onderzoeken
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