Agence fédérale des médicaments et des produits de santé

Eurostation II - Place Victor Horta 40/40
1060 BRUXELLES
www.afmps.be

DG PRE/R&D

Tel, 1 02 528 40 00 Circulaire n° 638

Fax : 02 528 40 01 A I'attention des présidents des comités
e-mail . ct.rd@fagg-afmps.be d’éthique
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Chére Madame, Cher Monsieur,

Etant donné la publication au Moniteur de I’AR du 21 décembre 2017, nous disposons de la base légale
pour procéder au paiement des montants que prévoit la loi du 7 mai 2004 relative aux expérimentations
sur la personne humaine pour les comités d’éthique. L'article 30 §2 de cette loi prévoit qu’a l'introduction
d'un(e) (modification d’un) essai clinique, une contribution doit étre payée aux autorités. 54,145 % de ce
montant sont destinés aux comités d’éthique pour financer les missions visées dans cette loi, conformément

aux regles établies par le Roi.

La clé de répartition de ce montant peut étre retrouvée dans l'article 30 §4 de la méme loi:

-1 point est attribué pour I'examen d’un nouveau protocole d’expérimentation multicentrique au
titre de comité habilité a rendre l'avis unique;

-1 point est attribué pour I'examen d’un nouveau protocole d’essai de phase 1 au titre de comité
habilité a remettre I'avis unique;

- 0,25 point est attribué pour I'examen d’un nouveau protocole au titre de comité non habilité a
remettre |'avis unique;

- 0,25 point est attribué pour I'examen d’un nouveau protocole d’expérimentation mo,r_l.ocentrique, a
I'exception du cas oU cette expérimentation est un essai de phase 1 et du cas ol celle-ci est
effectuée dans le cadre des travaux requis pour I'obtention d’un diplome d’études supérieures;

- 0,1 point est attribué pour I'examen d’un nouveau protocole d’expérimentation dans le cas ou celle-

ci est effectuée dans le cadre des travaux requis pour I'obtention d’un diplome d'études supérieures.

Muméro d'entreprise : Bt 0884 ©



La valeur d’un point a été établie en divisant le montant par le nombre total de points attribués a I'ensemble
des comités éthiques. Vous pouvez retrouver cette répartition de points dans I'AR du 21 décembre 2017

(voir annexe 1).

Afin de satisfaire aux obligations Iégales, les contributions doivent étre versées sur le numéro de compte
de la personne morale de la structure ou du lieu ol l'expérimentation est effectuée et dont le comité
d’éthique concerné fait partie ou avec lequel il est lié. A cet effet, il est nécessaire que la déclaration de
créance en annexe 2 soit signée par le président du comité d’éthique aprés I'avoir complété et vérifier
toutes les données, et qu'elle nous soit retransmise le plus rapidement possible. Ce n’est que quand ces

données seront en notre possession que les montants pourront étre versés.

En ce qui concerne les paiements en souffrance pour 2004-2005, 2006, 2007, 2008, 2009, 2010, 2011,
2012, 2013 et 2014 nous voudrions vous signaler que certains comités d‘éthique ne se sont pas encore

manifestés. Si c’est votre cas, veuillez nous contacter.

Nous vous remercions pour |'attention que vous accorderez a cette circulaire.

Veuillez agréer, Madame, Monsieur, I'assurance de notre considération distinguée,

;__e:_/ig—)

Xavier De Cuyper

Administrateur général



ANNEXE 1: AR du 21 décembre 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 ethusche comités en tot toepassing
van artikel 30 van de wet van 7 mei 2004 inzake experimenten op de
menselijke peisoon

FILIP, Koning der Belgen,
Aan allen die nu zyn en lueina wezen zullen, Onze Groet

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

Gelet op de wet van 7 mer 2004 mzake experumenten op de
menselyke persoon, 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 juli 2004 tot bepaling van de
bychagen te betalen in het kader van een verzoek om advies of toelating
voot het wtvoeren van een kluusche pioet of een experniment, attikel 1
zoals gewyzigd by het konnklyk beshuit van 16 aprl 2013 en de wet
van 26 december 2015, en aitikel 4, § 1, tweede lid, zoals vervangen by
het konmklyk beshut van 16 april 2013,

Gelet op de begioting voor het jaar 2017 van het Federaal Agentschap
voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten die aan de wet van
25 decembe:r 2016, houdende de algemene uitgavenbegioting voor het
begrotingsjaar 2017 bygevoegd 1s, aitikel 526-070,

Gelet op het advies van de mspecteur van Financien, gegeven op
27 november 2017,

Op de voordiacht van de Mnuster van Volksgezondheid,

Hebben Wy besloten en besluiten Wy

Artikel 1 De bydiagen bedoeld m attikel 30, § 1 en 2, van de wet
van 7 me1 2004 mzake expeinmenten op de menselyjke peisoon, geind
voor het jaa1 2015, bediagen 1 totaal 2 460 061,61 eulo

Het restetende bediag zoals bedoeld mn artikel 30, § 4, tweede hd, van
dezelfde wet bediaagt in totaal 1198 800,32 emro

De toegekende punten voor dezelfde periode 1 de zin van artikel 30,
§ 4, tweede hid, van dezelfde wet bediagen samen m totaal 1879,65
punten

Overeenkomstig artikel 30, § 4, derde lid, van dezelfde wet, bedraagt
de waaide van een punt 637,78 euio

A1t 2 Het totaal aantal punten toegekend aan elk ethisch comité,
voor de bedoelde periode, alsook het totaalbediag van de daaiuit
voottvicelende subsidie, 1ekemng houdend met de waaide zoals
bedoeld m artikel 1, vierde id, worden opgesomd 1n de bijlage gevoegd
by dit besluit

De aangegeven totaalbediagen zullen 1echtstieeks door het Federaal
Agentschap voor Geneesmiddelen en Gezondherdspiroducten worden
overgemaakt op het 1ekeningnummer opgegeven door de begunstigde

Art, 3 De muuster bevoegd voor Volksgezondheid 1s belast met de
tenwitvoerlegging van dit beshut

Gegeven te Brussel, 21 december 2017
FILIP

Van Koningswege

De Minaster van Volksgezondheid,
M DE BLOCK

Bijlage — Punten en bediag van de subsidiening per ethisch comité

AGENCE FEDERALE DES MEDICAMENTS
ET DES PRODUITS DE SANTE
[C - 2017/31890]
21 DECEMBRE 2017. — Arrété royal relatit a l'octroi du sub-
side 2015 aux comutés d'éthique et portant apphcation de I'article 30

de la loi du 7 mai 2004 relative aux expérimentations sur la
peisonne humaine

PHILIPPE, Ro: des Belges,
A tous, piésents et a venu, Salut

Vu la lo1 du 22 ma1 2003 portant oigarusation du budget et de la
comptabilité de I'Etat fedéial, les aiticles 121 & 124,

Vu la lo1 du 7 mai 2004 relative aux expérimentations sur la personne
humaime, I'atticle 30, tel que moditie pa1 les lois du 21 décembie 2007,
du 19 mars 2013 et du 26 décembae 2015,

Vu l'at1été 1oyal du 15 juillet 2004 détermunant les 1edevances a payel
dans le cadre d'une demande d’avis ou d’autonsation pour la conduite
d'un essa climique ou d’une expéiimentation, l'aiticle 1%, tel que
modhfié par l'arrété royal du 16 avril 2013 et la lor du 26 décembre 2015,
et larticle 4, § 17, al 2, tel que 1emplacé par l'annété 1oyal du
16 avnl 2013,

Vu le budget de ’Agence fédéiale des médicaments et des produits
de santé pour l'année 2017, annexé a la loit du 25 décem-
bie 2016 contenant le budget généial des dépenses pour l'année
budgétane 2017, l'article 526-070 ,

Vu lavis de I'Inspecteur des tnances, donné le 27 novembie 2017,

Sw la proposition de la Muushe de la Santé pubhique,

Nous avons ai11été et ariétons

Article 1°7 L’ensemble des 1edevances visées a 1'article 30, §§ 1" et
2, de la lo1 du 7 mai1 2004 1elative aux expérimentations sur la peisonne
humaine, peicues pour I'année 2015, s’eléve a 2 460 061,61 euros

La somme 1estante visée a l'article 30, § 4, al 2, de la méme lo1 s'éléve
a un total de 1 198 800,32 eulos

L’'ensemble des points attibués pour la méme péitode au sens de
Tarticle 30, § 4, al 2, de la méme lo1 s’éléve a un total de 1879,65 points

En application de l'aiticle 30, § 4, al 3, de la méme loi, la valeur d'un
pont, s'éleve a 637,78 euros

Ait 2 Le total des pomts attuibués a chague comté d’éthique, pou
la période visée, amns que le montant total du subside qui en découle,
tenant compte de la valeut telle que 1epuise a l'article 1¢%, a} 4, sont
tepris a I'annexe du présent ariété

Les montants totaux mdiques feront 'objet d'un veisement direct pai
I’ Agence tédérale des médicaments et des produits de santé au numéro
de compte communiqué par le bénéhciane

A1t 3. Le minustre qui a la Santé publique dans ses attnibutions est
chaigé de I'exécution du présent arrété

Donné a Biuxelles, le 21 décembie 2017
PHILIPPE

Par le Ro1

La Ministie de la Santé pubhque,
M DE BLOCK

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

Van Koningswege

De Minuster van Volksgezondheud,
M DE BLOCK

Vu pow étre annexé a notie anété du 21 décembre 2017
PHILIPPE

Pa1 le Rox

La Mmustre de la Santé publique,
M DE BLOCK

FEDERAAL AGENTSCHAP VOOR GENEESMIDDELEN
EN GEZONDHEIDSPRODUCTEN

[C - 2017/32187]

11 DECEMBER 2017. — Ministeirieel besluit tot goedkeuring van het
huishoudelyk reglement van de commissie voor geneesmiddelen
voor dieigeneeskundig gebruik

De Mimister van Volksgezondheid,

Gelet op de wet van 25 maait 1964 op de geneesnuddelen, aitikel 6,
§ 1, elfde lid, vervangen by de wet van | me1 2006 en gewyzigd by de
wet van 3 augustus 2012,

Gelet op het konmnklyk besluit van 14 december 2006 betiettende
geneesmlcli)delen voor menselyk en dieigeneeskundig gebruik, arti-
kel 247 en artikel 256, gewnyzigd by het kommnklyk beshut van
25 november 2015,

Overwegende dat de Commussie voor geneesnuddelen voor dierge-
neeskundig gebrink haar hwishoudelyk reglement heett aangenomen
op 7 jum 2016,

Besluit

Artikel 1 Het by dit besluit gevoegde huishoudelnk reglement van
de Comnussie voor geneesmuddelen vom diergeneeskunchg gebruik,
wordt goedgekeurd

Art 2. Dit besluat heett uitwerking met ingang van 8 juni 2016
Biussel, 11 december 2017
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BIJLAGE

Huishoudelijlk reglement van de commissie voor geneesmiddelen
voor diergeneeskundig gebruik

Aitikel 1 De Commussie veigadeirt in pimcipe maandelyks Deze
vergadeingen kunnen zowel tysiek plaatsvinden in de kantoien van
het Fedeiraal Agentschap voor Geneesmiddelen en Gezondheidspio-
ducten (FAGG) als viitueel aan de hand van communicatietechnieken
die door het FAGG ter beschukking woiden gesteld

Om 1edenen van volksgezondheid, diergezondheid of veihigheid van
het leefrulien kan de Admurustrateur-generaal van het FAGG de
Commissie by hoogdimgendheid samemoepen

Art 2 De data waarop de Commissie vergade |, woirden vastgelegd
n het begm van het kalenderjaar en publick bekend gemaakt

HOOFDSTUK 1 — Oigamisatie van de vergadermgen

A1t 3 Het secietanaat bereidt de dagorde voor en stelt deze, samen
met de ondersteunende documenten, i principe 4 werkdagen védr de
zitting ter beschikking van de ettectieve-, plaatsveivangende- en
gecoopteerde leden van de conmmssie

Het FAGG 15 verantwoordelyk voor de selectie van de dossiers
waatvoor een advies van de Cominissie geviaagd wordt

Ingeval van hoogdringendheid, kan tot twee dagen véor de zithing
een agendapunt en de ondersteunende documentabie woiden toege-
voegd aan de agenda van de veigadermg

Art 4 De Voorzitter lexdt de vergadermg Hy zoigt ervoor dat enkel
die punten woiden bespioken die op de dagoide staan Hy kan de duu
van de bespieking van een agendapunt beperken. Hiy mag op 1eder
ogenbhik aan de aanwezigen vooistellen om de bespieking van een
agendapunt te verdagen In dat geval plaatst hyy dit punt op de agenda
van de eetsivolgende veigadering

Indien de Voorztter afwezig 1s, wordt hy vervangen door de
Ondervoorzitter Indien zowel de Vooizitter als de Ondervoorzitter
afwezig zyn, wordt de vergaderng voorgezeten door een effechef hd
aangedwd door de Vooizitter

AGENCE FEDERALE DES MEDICAMENTS
ET DES PRODUITS DE SANTE

[C ~ 2017/32187]

11 DECEMBRE 2017 — A1rété ministéiiel portant approbation du
reglement d’ordre inténieur de la commussion pour les médica-
ments a usage vétérmaire

La Mnustie de la Santé pubhique,

Vu la lor du 25 mais 1964 s les médicaments, l'aiticle 6, § 1%,
alinea 11, templacé pat la lor du 1%° mar 2006 et modifié par la lot du
3 aofit 2012,

Vu l'ainnété 1oyal du 14 décembie 2006 1elabtit aux médicaments a
usage humam et veténmaire, Uarbicle 247 et article 256, modifié par
I'ar1été 1oyal du 25 novembie 2015,

Considéiant que la Comumssion pown les médicaments a usage
vétérmane a adopté son reglement d'oidie mténewn le 7 juin 2016,

Aniéte

Aiticle 1%° Le 1églement d’oidie mtériewr de la Commussion pour
les médicaments & usage vétéimane, annexé au piésent ariété, est
approuvé

A1t 2 Le piésent aneté produit ses etfets le 8 juin 2016
Biuxelles, le 11 décembie 2017
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ANNEXE

Reglement d’oxdre intéiieur de la commission pour les médicaments
a usage vétérinaire

Aiticle 1% La Comnussion se reunit en pincipe mensuellement
Ces 1eunions peuvent se passer physiquement dans les buteaux de
VAgence féderale des Médicaments et des Produuts de Sante (AFMDIS)
ou vituellement au moyen de techmques de communications électio-
nigues nuses a disposition pai I’AFMPS

Pour des 1a1sons de santé publique, de sante animale ou de securité
de I'environnement 1’Adminisirateur général de I'AFMPS peut convo-
quer la Comnussion en cas d'urgence

A1l 2 Les dates auxquelles la Commmission se 16unil sonl finées au
début de l'annce civile et rendues publiques

CHAPITRE 1% — Oigamsation des réumons

A1t 3 Leseciétanat piépate 'ordhe du jour et met celui-ci, amsi que
les documents de soutien, & la disposition des membies effectits,
suppléants et cooplés de la comnussion en puncipe 4 jouis ouviables
avant la séance

L'AFMPS est 1esponsable pow la sélechon des dossiers qui sont
sounus a l'avis de la Comumussion

En cas dlngence, un pomt de l'ordre du jour et les documents de
soutien peuvent étie ajoutés a l'agenda de la 1éunion jusqu’a deux jous
avant la séance

Art 4 Le Président dinge la réumon Il veille & ce que seuls les
points inscitts a Pordie du jowr sotent discules I peut himiter la dutée
de la discussion d’un pomt de I'oichie du jour 1l peut a tout moment
proposer aux personnes piésentes de 1epotier la discussion d'un point
de lordre du jour Dans ce cas, 1l mscrit ce point & I'ordie du jown de la
prochamne 1éunion

S1 le President est absent, 1l est 1emplacé par le Vice-piésident 51
ausst bien le Vice-président que le Président sont absents, la 1éurion est
prestdee par un membre effechf désigné par le Président



ANNEXE 2: déclaration de créance.



AFMPS
Attn : P. Vankeerberghen

Place Victor Horta 40/40

Déclaration de créance n°

Date:  /__

Nom de I’Institution :

Adresse de I’Institution :

1060 Bruxelles
Numéro de TVA :
Description % TVA Montant
Montant en souffrance 2015 0
Total hors TVA :
+ TVA : 0
TOTAL A PAYER :

A verser sur le n° de compte :

Avec les mentions suivants :

Nom du président :

E-mail du président :

Nom de la personne de contact :

E-mail de la personne de contact :




