
TARIEVEN TOETSING ONDERZOEK Amsterdam UMC per 1 feb 2022 
 
 

  

type beoordeling 
primair  
commercieel 
onderzoek 

primair  
niet-commercieel 
onderzoek 

herindiening* 
commercieel 
onderzoek 

herindiening* niet-
commercieel 
onderzoek 

Onderzoeksdossier** laag tarief: 
 CTR: deel 1 - multinationaal onderzoek waarbij 

Nederland betrokken lidstaat (cMS) is of een 
lidstaat wordt toegevoegd (additional MS) 

 MDR: nationaal onderzoek of multinationaal 
onderzoek waarbij Nederland betrokken lidstaat is 

€ 4.000 € 1.550 € 2.000 € 775 

Onderzoeksdossier** hoog tarief: 
 CTR: deel 1 - nationaal en multinationaal 

onderzoek waarbij 
Nederland rapporterend lidstaat (rMS) is 

 MDR artikel 78: gecoördineerde beoordeling 
multinationaal onderzoek waarbij 
Nederland coördinerend lidstaat is 

€ 6.000 € 2.500 € 3.000 € 1.250 

Onderzoeksdossier 'nationaal deel': 
 CTR: deel 2 
 MDR: nationale documenten (artikel 78, lid 3, 

tweede alinea) 

€ 2.000 € 650 € 1.000 € 325 

Productinformatie: 
 CTR: IMPD (per product) 
 MDR: IMDD (per product) 

€ 2.000 € 675 € 1.000 € 350 

Substantieel amendement 'groot': 
 Complexe beoordeling en/of beoordeling van 

meerdere documenten 
€ 1.500 € 625 N.v.t. N.v.t. 

I: Geneesmiddelenonderzoek (CTR) en Medisch hulpmiddelenonderzoek (MDR) 



Substantieel amendement 'klein': 
 Eenvoudige beoordeling en/of beoordeling van 

beperkt aantal documenten 
 CTR: deel 2 
 MDR: nationale documenten 

€ 500 € 245 N.v.t. N.v.t. 

Veiligheidsbeoordelingen: 
 ASR/DSUR waarbij Nederland saMS is 

€ 2.500 € 835 N.v.t. N.v.t. 

Veiligheidsbeoordelingen: 
 DSUR waarbij de stof alleen in Nederland in een 

studie wordt onderzocht 
€ 1.000 € 170 N.v.t. N.v.t. 

Veiligheidsbeoordelingen: 
 DSUR waarbij Nederland geen saMS is € 500 € 170 N.v.t. N.v.t. 

*   Met herindiening wordt bedoeld het opnieuw indienen van het (volledige) dossier na een eerdere terugtrekking of negatief besluit. Het gaat niet om de beoordeling 
   van de reactie en/of aangepaste of aanvullende documenten in een lopende beoordeling. 
** Deze tarieven zijn exclusief de (her)beoordeling van een IMPD en/of IMDD. Hiervoor gelden aparte tarieven (zie de tabel). 

 

Overige aandachtspunten voor de ECTR/MDR-tarieven: 
 Voor beoordeling van een monocenterstudie dient altijd deel 1 en deel 2 betaald te worden (en bij een nieuw IMPD/IMDD ook die kosten).   
 Bij een multicenterstudie komen daar de kosten voor de beoordeling van deel 1 en deel 2 door iedere deelnemende lidstaat bij. De bovengenoemde tarieven zijn 

de kosten die Nederland in rekening brengt. Tarieven die andere lidstaten in rekening brengen kunnen verschillen van bovenstaande kosten. 
 Voor de beoordeling van veiligheidsrapportages worden ook kosten in rekening gebracht 

 

 

type beoordeling primaire beoordeling  

WMO*** € 4.000 

Amendement  € 500 

*** inclusief de beoordeling van jaarrapportages en veiligheidsmeldingen 

 

II: WMO onderzoek (overig en medisch hulpmiddelenonderzoek dat niet onder MDR valt) 


