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Geachte Mevrouw, Geachte Heer,

Door de publicatie in het staatsblad van het KB van 21 december 2017 beschikken we over de rechtsgrond
om over te gaan tot uitbetaling van de bedragen die de wet van 7 mei 2004 inzake experimenten op de
menselijke persoon voorziet voor de ethische comités. Artikel 30 §2 van deze wet voorziet dat bij het
indienen van een (wijziging van een) klinische proef, een bijdrage moet betaald worden aan de overheid.
54,145% van dit bedrag is bestemd voor de ethische comités tot financiering van de in deze wet bedoelde

opdrachten, in overeenstemming met de regels die door de Koning worden bepaald.

De verdeelsleutel van dit bedrag kan teruggevonden worden in artikel 30 §4 van dezelfde wet:

-1 punt wordt toegekend voor de analyse van een nieuw protocol van multicentrisch experiment in
de hoedanigheid van comité dat bevoegd is voor het uitbrengen van het enkel advies;
1 punt wordt toegekend voor de analyse van een nieuw testprotocol van fase 1 in de hoedanigheid
van comité dat bevoegd is voor het uitbrengen van het enkel advies;
0,25 punt wordt toegekend voor de analyse van een nieuw protocol in de hoedanigheid van comité
dat niet bevoegd is voor het uitbrengen van het enkel advies;
0,25 punt wordt toegekend voor de analyse van een nieuw protocol vah monocentrisch experiment,
met uitzondering van het geval waarin dit experiment een proef van fase 1 is en van het geval
waarin dit wordt uitgevoerd in het kader van de werkzaamheden die vereist zijn voor het verwerven
van een diploma van hoger onderwijs;
0,1 punt wordt toegekend voor de analyse van een nieuw protocol van experiment in het geval
waarin dit wordt uitgevoerd in het kader van de werkzaamheden die vereist zijn voor het verwerven

van een diploma van hoger onderwijs.



De waarde van een punt werd bepaald door het totaalbedrag te delen door het totale aantal punten dat
wordt toegekend aan het geheel van ethische comités. U kunt deze puntenverdeling terugvinden in het KB

van 21 december 2017 (zie bijlage 1).

Om te voldoen aan de wettelijke verplichtingen, moeten de bijdragen worden gestort op het
rekeningnummer van de rechtspersoon van de structuur of locatie waar het experiment wordt uitgevoerd
en waarvan het betrokken ethisch comité deel uitmaakt of waarmee het verbonden is. Hiervoor is het nodig
dat de schuldvordering in bijlage 2 wordt ondertekend door de voorzitter van het ethisch comité na invullen
en verificatie van alle gegevens, en ons zo snel mogelijk wordt terugbezorgd. Pas wanneer deze gegevens

in ons bezit zijn, kunnen de bedragen worden gestort.

Wij wensen er ook nog op te wijzen dat de uitbetaling van de subsidies 2004-2005, 2006, 2007, 2008,
2009, 2010, 2011, 2012, 2013 en 2014 voor een aantal ethische comités nog niet gebeurd is. Indien dit

bij u het geval zou zijn, gelieve ons hierover te contacteren.

Wij danken u voor de aandacht die u aan deze omzendbrief zal besteden en verblijven inmiddels met de

meeste hoogachting,

g//l/“ —

Xavier De Cuyper >

Administrateur-generaal



BIJLAGE 1: KB van 21 december 2017.
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FEDERAAL AGENTSCHAP VOOR GENEESMIDDELEN
EN GEZONDHEIDSPRODUCTEN

[C - 2017/31890]

21 DECEMBER 2017. — Koninklijk besluit betreffende de toeken-
ning van de subsidie 2015 aan ethische comités en tot toepassing
van artikel 30 van de wet van 7 mei 2004 inzake expeiimenten op de
menselijke persoon

FILIP, Koning de1 Belgen,
Aan allen die nu zyn en luemna wezen zullen, Onze Gioet

Gelet op de wet van 22 mer 2003 houdende oigamisatie van de
begrotig en van de comptabiliteit van de tederale Staat, aitikelen 121
tot 124,

Gelet op de wet van 7 mer 2004 nzake expenumenten op de
menselyke petsoon, aitikel 30, zoals gewyzigd by de wetten van
21 december 2007, 19 maart 2013 en 26 december 2015,

Gelet op het konmklyk besluit van 15 jult 2004 tot bepaling van de
bydiagen te betalen in het kader van een verzoek om adwvies of toelating
voor het witvoeren van een klinusche pioet of een experument, aitikel 1
zoals gewyzigd by het kominklyk besluit van 16 april 2013 en de wet
van 26 decembes 2015, en artikel 4, § 1, tweede Lid, zoals vervangen by
het konmklyk beshut van 16 aprid 2013,

Gelet op de begroting voor het jaai 2017 van het Federaal Agentschap
voor Geneespuddelen en Gezondheidsproducten die aan de wet van
25 december 2016, houdende de algemene uitgavenbegioting voor het
begrotingsjaar 2017 bygevoegd 15, aitikel 526-070,

Gelet op het advies van de inspectewr van Fiancen, gegeven op
27 november 2017,

Op de voordiacht van de Muster van Volksgezondheid,

Hebben Wi besloten en besluiten Wy

Artikel 1 De bydiagen bedoeld mn aitikel 30, § 1 en 2, van de wet
van 7 me1 2004 mzake experimenten op de mensehjke petsoon, gemnd
vool het jaar 2015, bediagen n totaal 2 460 061,61 euto

Het resterende bedrag zoals bedoeld n artikel 30, § 4, tweede lid, van
dezeltde wet bediaagt in totaal 1193 800,32 euto

De toegekende punten voor dezelfde peitode 1n de zin van artikel 30,
§ 4, tweede Iid, van dezeltde wet bediagen samen m totaal 1879,65
punten

Overeenkomstig artikel 30, § 4, derde id, van dezelfde wet, bedraagt
de waarde van een punt 637,78 ewio

Art 2 Het totaal aantal punten toegekend aan elk ethusch comité,
voor de bedoelde periode, alsook het totaalbediag van de daaiut
vooitvloetende subsidie, 1ekeming houdend met de waaide zoals
bedoeld m artikel 1, vierde lid, worden opgesomd in de bylage gevoegd
by dit beshut

De aangegeven totaalbedragen zullen 1echtstieeks door het Fedeiaal
Agentschap voor Geneesnuddelen en Gezondheidsproducten wotden
overgemaakt op het 1ekenmgnummer opgegeven dootr de begunstigde

Art. 3 De munuster bevoegd voor Volksgezondheid 1s belast met de
tenwitvoerlegging van dit besluit

Gegeven te Brussel, 21 december 2017
FILIP

d ~
Van Koningswege

De Mirnuster van Volksgezondheid,
M DE BLOCK

Bijlage - Punten en bediag van de subsidienmg per ethisch comité

AGENCE FEDERALE DES MEDICAMENTS
ET DES PRODUITS DE SANTE

[C ~ 2017/31890]

21 DECEMBRE 2017. — Arrété royal relatit a loctroi du sub-
side 2015 aux comites d’éthique et portant application de l'article 30
de la loi du 7 mai 2004 relative aux expérimentations sur la
peisonne humaine

PHILIPPE, Ro1 des Belges,
A tous, piésents et a venn, Salut

Vu la lo1 du 22 mai 2003 portant organsation du budget et de la
comptabilite de I'Etat fédéial, les articles 121 4 124,

Vu la lor du 7 mai 2004 relative aux expérimentations sur la personne
humaine, 'aiticle 30, tel que moditie pat les lois du 21 décembre 2007,
du 19 mars 2013 et du 26 décembie 2015,

Vul'anété 1oyal du 15 juillet 2004 détermunant les 1edevances a payer
dans le cadre d'une demande d’avis ou d’autonsation pour la conduite
d'un essa1 cliique ou d'une expénmentation, l'article 1%, tel que
modifié par l'atrété royal du 16 aviil 2013 et la lo1 du 26 décembre 2015,
et Vaiticle 4, § 14, al 2, tel que remplacé par Vanété ioyal du
16 avril 2013,

Vu le budget de I"Agence tédéiale des médicaments et des produits
de santé pour lannée 2017, annexé a la lor du 25 décem-
bie 2016 contenant le budget généial des dépenses pour l'année
budgétawre 2017, I'article 526-070 ,

Vu l'avis de Ulnspecteut des hinances, donné le 27 novembie 2017,

Sw la proposition de la Minustie de la Santé pubhque,

Nous avons ai1été et annétons

Article 1%" L'ensemble des 1edevances visées a l'article 30, §§ 1°" et
2, de la lo1 du 7 ma1 2004 1elative aux expérimentations sut Ja personne
humaine, pergues pour 'année 2015, s'éleve a 2 460 061,61 euros

La somme 1estante visee a l'aiticle 30, § 4, al 2, de la méme loi s'éleve
a un total de 1 198 300,32 emros

L’ensemble des points attitbués pour la méme période au sens de
larticle 30, § 4, al 2, de la méme lo1 s’éléve a un total de 1879,65 points

En application de l'atticle 30, § 4, al 3, de la méme loy, la valeur d'un
pomt, s'éléeve a 637,78 euros

Ait 2 Le total des points attubués a chague comité d’éthique, pout
la péiiode visée, ainsi que le montant total du subside qui en découle,
tenant compte de la valeur telle que 1eptise a 'aiticle 17, al 4, sont
1epris a 'annexe du présent arrété

Les montants totaux mdiqués feront I'objet d'un veisement dnect pai
I’ Agence tédéiale des médicaments et des produits de santé au numéro
de compte communiqué pai le béneticiane

Ait 3 Le murustre qui a la Sante publique dans ses attributions est
chaige de I'exécution du présent anété

Donné a Bruxelles, le 21 decembie 2017

PHILIPPE

PPa1 le Ro1

La Miustie de la Santé publique,
M DE BLOCK

Annexe — Points et montants du subside par comité d’éthique
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Gezien om gevoegd te woiden by Ons besluit van 21 december 2017
FILIP

Van Koningswege

De Minuster van Volksgezondheld,
M DE BLOCK

Vu pour étie annexé a notie a11été du 21 décembtre 2017
PHILIPPE

Pa1 le Ro1

La Muustre de la Santé publique,
M DE BLOCK

FEDERAAL AGENTSCHAP VOOR GENEESMIDDELEN
EN GEZONDHEIDSPRODUCTEN

[C - 2017/32187]

11 DECEMBER 2017 — Ministerieel besluit tot goedkeuring van het
huishoudelijk reglement van de commissie voor geneesmiddelen
voor diergeneeskundig gebruik

De Minuster van Volksgezondheid,

Gelet op de wet van 25 maait 1964 op de geneesmuddelen, artikel 6,
§ 1, elfde hid, vervangen by de wet van 1 me1 2006 en gewyzigd by de
wet van 3 augustus 2012,

Gelet og het koninklyk besluit van 14 december 2006 betiettende
geneesmiddelen voor menselyk en diergeneeskundig gebrutk, arti-
kel 247 en aibkel 256, gewnzigd by het konmnklyk beslut van
25 november 2015,

Overwegende dat de Commuissie voor geneesmiddelen voor dieige-
neeskundig gebrutk haar huishoudelyk ieglement heett aangenomen
op 7 jura 2016,

Beshut

Artikel 1 Het by dit besluit gevoegde huishoudelyk 1eglement van
de Comnussie voor geneesmuddelen voor diergeneeskundig gebruik,
woidt goedgekeurd

Art 2 Dat bestuit heeft uitwerking met ingang van 8 juni 2016
Brussel, 11 december 2017
M DE BLOCK

BILAGE

Huishoudelijl< reglement van de commissie voor geneesnuddelen
voor diergeneeskundig gebruik

Aitikel 1 De Commussie veigadert in puncape maandelyks Deze
vergaderngen kunnen zowel tysiek plaatsvinden m de kantoten van
het Federaal Agentschap voor Geneesmuddelen en Gezondheidspio-
ducten (FAGG) als vitueel aan de hand van communicatietechnieken
die door het FAGG ter beschikking woirden gesteld

Om 1edenen van volksgezondheid, dietgezondheid ot veiligheid van
het leefmilieu kan de Admirustrateur-generaal van het FAGG de
Comnussie by hoogdimngendheid samenioepen

A1l 2 De dala waaiop de Comnussie vergadett, worden vasigelepd
m het begin van het kalenderjaar en publiek bekend gemaakt

HOOFDSTUK 1 — Oigmusatie van de veigaderngen

A1t 3 Hetsecietaraat bereidt de dagorde voor en stelt deze, samen
met de ondersteunende documenten, i prncipe 4 wertkdagen véor de
7itting ter beschikking van de eftectieve-, plaatsveivangende- en
gecoopteerde leden van de commussie

Het FAGG 1s veiantwoordelyk voor de selectie van de dossiers
waatvoor een advies van de Comnussie geviaagd wordt

Ingeval van hoogdringendheid, kan tot twee dagen véor de zithing
een agendapunt en de ondeisteunende documentatie worden toege-
voegd aan de agenda van de veigadermg

At 4 De Voorzitter lexdt de vergadenng Hy zorgt ervoor dat enkel
die punten wotden bespioken die op de dagotde staan Hyj kan de duut
van de bespreking van een agendapunt beperken. Hy mag op ieder
ogenblik aan de aanwezigen vooistellen om de bespreking van een
agendapunt te verdagen In dat geval plaatst hy) dit punt op de agenda
van de eeisivolgende veigadeiing

Indien de Voorzitter afwezig 1s, wordt hy vervangen door de
Ondervoozitter  Indien zowel de Voorzitter als de Ondervoorzitter
afwezig zyn, wordt de veigadering voorgezeten door een cffechief Iid
aangeduid door de Voorzitter

AGENCE FEDERALE DES MEDICAMENTS
ET DES PRODUITS DE SANTE

{C - 2017/32187]

11 DECEMBRE 2017 — Airété ministéiiel poitant appiobation du
réglement d’oidre intérieur de la commission pour les médica-
ments a usage vétérinarre

La Muustie de la Santé pubhque,

Vu la lo1 du 25 mais 1964 s les médicaments, l'aitticle 6, § 19,
alméa 11, templace par la lor du 1°F ma1 2006 et modifié pa1 la lor du
3 aoGt 2012,

Vu Vanéte 1oyal du 14 décembie 2006 relatit aux médicaments a
usage humam et vetéiinaire, l'article 247 et l'article 256, modifié par
I'ariété 1oyal du 25 novembie 2015,

Considéiant que la Comnussion pour les médicaments a usage
vétéimane a adopté son reglement d’ordie intériewn le 7 juin 2016,

Ariéte

Article 1%° Le 1églement d’ordie mténewr de la Comnussion pour
les médicaments & usage vétérinane, annexé au piésent arété, est
approuvé

A1t 2 Le present atiete produit ses eftets le 8 juin 2016
Bruxelles, le 11 décembie 2017
M DE BLOCK

ANNEXE

Reéglement d’ordre mtéiieur de la comnussion pour les médicaments
a usage vétérinaie

Aiticle 1* La Comnussion se rewmt en prncipe mensuellement
Ces 1éunions peuvent se passer physiquement dans les buteaux de
V'Agence tédérale des Médicaments et des Produits de Sante (AFMI'S)
ou virtuellement au moyen de techniques de communications électio-
mques nuses a disposttion par VAFMPS

Pour des 1a1sons de sante publique, de santé anumale ou de securité
de l'environnement 1'Admunistrateur général de I’AFMPS peut convo-
quer la Commission en cas d'uigence

A1l 2 Les dales auxquelles la Commission se 1éunil sont hxées au
début de I'annee aivile et rendues pubhques

CHAPITRE 17" — Oigmmisation des réuntons

Ait 3 Leseciétariat piépare l'ordie du jowr et met celur-ci, amnsi que
les documents de soutien, & la disposihion des membies effectits,
suppléants et cooptés de la commission en prmncipe 4 jours ouviables
avant la séance

L'AFMPS est 1esponsable pour la sélection des dossiers qui sont
sounus a l'avis de la Commussion

En cas d'uwigence, un pomt de l'ordre du jour et les documents de
soutien peuvent étre ajoutés a 'agenda de la 1euruon jusqu’a deux jows
avant la séance

At 4 Le Président dmige la réunmon 1l veille a ce que seuls les
pomts nsciits a I'ordie du jowr soient discutés I peut hmuter la duee
de la discussion d'un pomnt de 'oidie du jowr Il peut a tout moment
proposel aux personnes piésentes de 1epoiter la discussion d’un pomnt
de Pordre du jour Dans ce cas, 1l mscrit ce pomnt a 'ordie du jow de la
prochaine 1éunion

51 le Piésident est absent, 1l est templacé par le Vice-président Si
ausst bien le Vice-président que le Piésident sont absents, la 1éunion est
présidee par un membre effectif désigné par le Président
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