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Paiements en souffrance pour les comités d’éthique (année 2007).

Chére Madame, Cher Monsieur,

Etant donné la publication au moniteur de AR du 30/12/2009, nous disposons de la base légale
pour procéder au paiement des montants que prévoit la loi sur les expérimentations pour les
comités d’éthique. L article 30 de cette loi prévoit qua l'introduction d’un(e) (modification d’un)
essai clinique, une contribution doit étre payée aux autorités. 75 % de ce montant est destiné aux
commissions d’éthique pour financer les missions visées dans cette loi, conformément aux regles
qui sont établies par le Roi.

La clé de répartition de ce montant peut également étre retrouvée dans I'article 30 de la loi sur les
expérimentations:

1 point est attribué pour lexamen d’un protocole nouveau d’expérimentation
multicentrique au titre de comité habilité 4 rendre I’avis unique;

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

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

0,25 point est attribué pour l'examen dun protocole nouveau d’expérimentation
monocentrique, a 'exception du cas ou cette expérimentation est un essai de phase 1 et du
cas ou celle-ci est effectuée dans le cadre des travaux requis pour 'obtention d’un dipléme
d’études supérieures;

0,1 point est attribué pour 'examen d’un protocole nouveau d’expérimentation dans le cas
ou celle-ci est effectuée dans le cadre des travaux requis pour I'obtention d’un dipléme
d'études supérieures.
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La valeur d’un point a été établie en divisant le montant par le nombre total de points attribué a
I’ensemble des comités éthiques. Vous pouvez également retrouver cette répartition de points
dans I’AR du 30/12/2009 (voir annexe 1).

Afin de satisfaire a ces obligations légales, les contributions doivent étre versées sur le numéro de
compte de la personnalité morale de la structure ou du lieu ou 'expérimentation est effectuée et
dont la comité d’éthique concernée fait partie ou avec laquelle elle est liée. A cet effet, il est
nécessaire que la déclaration de créance en annexe 2 soit signée par le président du comité
d’¢éthique apres remplissage et vérification de 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 et 2006 nous voudrions vous
signaler que certains comités d’éthique ne se sont pas encore manifestés. Si c’est votre cas, veuillez
nous contactet.

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

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

Kristof Bonnarens
Chef du département R&D a.i.



ANNEXE 1 : A.R. du 30/12/20009.



ANNEXE 2 : déclaration de créance.



AFMPS

Attn : K. Bonnarens

Place Victor Horta 40/40
1060 Bruxelles
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Déclaration de créance n°

Date: / /

Nom de ’Institution :

Adresse de I’Institution :

Numéro de TVA :

% TVA Montant

Montant en souffrance 2007

Total hors TVA :
+TVA :

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 :

Numéro de registre national de la personne de contact :




