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Geachte Mevtouw, Geachte Heer,

Recentelijk vallen een aantal ingrijpende wijzigingen te noteren binnen het kader van de wet op de
experimenten dd. 07 mei 2004. Met deze omzendbtief willen we u hiervan op de hoogte stellen.
Tevens willen wij met deze omzendbrief een aantal essenti€le gegevens van alle commissies voor
ethiek verzamelen : deze zijn nodig voor de uitbetaling van de bedragen die voor klinische proeven
werden verzameld in 2004 en 2005, maar ook voor het integreren van de commissies voor ethiek
binnen de interactieve website.

1. Uitstaande betalingen

Doot de publicatie in het staatsblad van het KB van 18/01/2008, beschikken we over de legale
basis om over te gaan tot uitbetaling van de bedragen die de wet op de experimenten voorziet
voor de commissies voor ethiek. Artikel 30 van deze wet voorziet dat bij het indienen van een
(wijziging van een) klinische proef, een bijdrage moet betaald worden aan de overheid. 75 % van
dit bedrag is bestemd voor de commissies voor ethiek tot financiering van de in deze wet bedoelde
opdrachten, overeenkomstig de regels die door de Koning worden bepaald.

De verdelingssleutel van dit bedrag kan eveneens teruggevonden worden in artikel 30 van de wet
op de experimenten :

- 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
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- 0,25 punt wordt toegekend voor de analyse van een nieuw protocol van monocentrisch
experiment, met uitzondering van het geval waarin dit expetiment een proef van fase 1 is
en van het geval waarin dit wordt uitgevoerd in het kader van de wetkzaamheden 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 kan deze puntenverdeling ook
terugvinden in het KB van 18/01/2008 (zie bijlage 1)

Om te voldoen aan onze wettelijke verplichtingen, moeten de bijdragen worden gestort op het
rekeningnummer van de rechtspersoonlijkheid van de structuur of locatie waar het experiment
wordt uitgevoerd en waarvan de betrokken commissie voor ethiek deel uitmaakt of waarmee het
verbonden is. Hiervoor is het nodig dat de schuldvordering in bijlage 2 wordt ondertekend door
de voorzitter van de commissie voor ethiek 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. Gelieve ons deze gegevens zo snel mogelijk te bezorgen, ten laatste op
29/02/2008. ‘

2. Indexering van de betalingen

Naar aanleiding van de bekendmaking in het staatsblad van 21 december 2007, worden de
bedragen van heffingen en retributies voor aanvragen van expetimenten geindexeerd. De exacte
bedragen worden :

Niet-geindexeerd bedrag Geindexeerd bedrag
100,00 € 108 €
250,00 € 270 €
300,00 € 324€
400,00 € 433 €
1.000,00 € 1.081 €
2.000,00 € 2163 €

De geindexeerde bedragen gelden vanaf 1 januari 2008.

3. Gegevens voor de interactieve website

De interactieve website heeft als doel de communicatie tussen de verschillende belanghebbenden
voor de goedkeuring van een experiment (opdrachtgever — leidende commissie voor ethiek —
lokale commissie voor ethiek — FAGG) te vetbeteren.
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Aangezien geen enkel experiment kan statten zonder een advies van een commissie voor ethiek, is
de samenwerking tussen de commissies voor ethiek van cruciaal belang. We vragen dan ook dat
pet commissie één contactpersoon wordt voorzien. Deze contactpersoon kan voor zijn
commissie één of meerdere logins aanmaken, afhankelijk van de behoeften van elke commissie
voor ethiek. U zal merken dat op de schuldverordening in bijlage 2 een aantal bijkomende
gegevens gevraagd worden. Van belang is, naast de naam en email, het rijksregisternummer van de
contactpersoon. Doordat de site gebruikt wordt voor het uitwisselen van gevoelige informatie,
wordt elke persoon aangemeld via een beveiligd authentificatiesysteem op basis van het
rijksregisternummer (vergelijkbaar met de aanmelding bij bijv. tax-on-web). Zonder deze
gegevens kan voor uw commissie voor ethiek geen login aangemaakt worden.

4. Activiteitenverslag 2007 van de commissies vootr ethiek

Bij deze wensen wij u er eveneens aan te herinneren dat, zoals bevestigd op het ovetlegplatform
(clinical task force) van 17/01/2008, de einddatum voor indiening van het jaarverslag 29/02/2008

is.

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

Greet Musch
Afdelingshoofd O&O



BIJLAGE 1: KB dd 18/01/2008



" 1894

BELGISCH STAATSBLAD — 18.01.2008 — Ed. 3 — MONITEUR BELGE

FEDERAAL AGENTSCHAP VOOR GENEESMIDDELEN
EN GEZONDHEIDSPRODUCTEN

N. 2008 — 151 [C ~ 2008/22009]

20 DECEMBER 2007. — Koninklijk besluit betreffende de toeken-
ning van de subsidie 2004-2005 aan ethische comités en tot
toepassing van artikel 30 van de wet van 7 mei 2004 inzake
experimenten op de menselijke persoon

ALBERT I, Koning der Belgen,
Aan allen die nu zijn en hierna wezen zullen, Onze Groef.

Gelet op de wetten op de Rijkscomptabiliteit, gecotrdineerd op
17 juli 1991, inzonderheid op de artikelen 55 tot 58;

Gelet op de wet van 7 mei 2004 inzake experimenten op de
menselijke persoon, inzonderheid op artikel 30;

Gelet op het koninklijk besluit van 15 juli 2004 tot bepaling van de
bijdragen te betalen in het kader van een verzoek om advies of toelating
voor het uitvoeren van een klinische proef of een experiment;

Gelet op de begroting voor het jaar 2007 van het Federaal Agentschap
voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten die aan de wet van
28 december 2006 houdende de algemene uit%‘z:wenbegrotin voor het
begrotingsjaar 2007 bijgevoegd is, inzonderheid op hoofdstuk 52,
artikel 526-070;

Gelet op het advies van de Inspectie van Financién, gegeven op
18 december 2007;

Op de voordracht van Onze Minister van Volksgezondheid,

Hebben Wij besloten en besluiten Wij :

Artikel 1. De bijdragen bedoeld in artikel 30, §§ 1 en 2, van de wet
van 7 mei 2004 inzake experimenten op de menselijke persoon, geind
voor de jaren 2004 en 2005, bedragen in totaal 1.655.923,35 EUR.

De 75 % bedoeld in artikel 30, § 3, tweede lid, van dezelfde wet
bedragen in totaal 1.241.942,51 EUR.

De toegekende punten voor dezelfde periode in de zin van artikel 30,
§ 4, derde tot zevende lid, van dezelfde wet bedragen samen in totaal
2.042,25 punten.

De waarde van een punt bedraagt, overeenkomstig artikel 30, § 4,
achtste lid, van dezelfde wet, 608,1246 EUR.

Art. 2. Het totaal aantal punten toegekend aan elk ethisch comité,
voor de bedoelde periode, alsook het totaalbedrag van de daaruit
voortvloeiende subsidie, rekening houdend met de waarde zoals
bedoeld in het vorige artikel, worden opgesomd in de bijlage gevoegd
bij dit besluit.

De aangegeven totaalbedragen zullen rechtstreeks door het Federaal
Agentschap voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten worden
overgemaakt op het rekeningnummer opgegeven door de begunstigde
en vermeld in diezelfde bijlage.

Art. 3. Onze Minister van Volksgezondheid is belast met de uitvoe-
ring van dit besluit.

Gegeven te Brussel, 20 december 2007.

ALBERT

Van Koningswege :
De Minister van Volksgezondheid,
Mevr. L. ONKELINX

AGENCE FEDERALE DES MEDICAMENTS
ET DES PRODUITS DE SANTE

F. 2008 — 151 [C - 2008/22009]

20 DECEMBRE 2007. — Arrété royal relatif a I'octroi du subside 2004~
2005 aux comités d’éthique et portant application de l'article 30 de
1a loi du 7 mai 2004 relative aux expérimentations sur la personne
humaine

ALBERT II, Roi des Belges,
A tous, présents et 4 venir, Salut.

Vu les lois sur la comptabilité de I’Etat, coordonnées le 17 juillet 1991,
notamment les articles 55 4 58;

Vu la loi du 7 mai 2004 relative aux expérimentations sur la personne
humaine, notamment l’article 30;

Vu l'arrété royal du 15 juillet 2004 déterminant les redevances & payer
dans le cadre d’une demande d’avis ou d’autorisation pour la conduite
d'un essai clinique ou d"une expérimentation;

Vu le budget de I’Agence fédérale des Médicaments et des Produits
de Santé pour 'année 2007, annexé a la loi du 28 décembre 2006
concernant le budget général des dépenses pour l'année budgé-
taire 2007, notamment le chapitre 52, article 526-070;

Vu I’avis de I'Inspection des Finances du 18 décembre 2007;

Sur la proposition de notre Ministre de la Santé publique,
Nous avons arrété et arrétons :

Article 1°°. L'ensemble des redevances visées a l'article 30, §§ 1*°
et 2, de la loi du 7 mai 2004 relative aux expérimentations sur la
ersonne humaine, pergues pour les années 2004 et 2005, s'éléve a
.655.923,35 EUR.

Les 75 % visés a V'article 30, § 3, alinéa 2, de la méme loi, s’éléevent a
un total de 1.241.942,51 EUR.

L’ensemble des Points attribués 1pour la méme Période au sens de
Varticle 30, § 4, alinéas 3 a 7, de la méme loi, s’éleve a un total de
2.042,25 points.

lication de I’article 30, § 4, alinéa 8, de la

La valeur d’un point, en a
UR.

méme loi, s’éleve a 608,124

Art. 2. Le total des points attribués a chaque comité d’éthique, pour
la période visée, ainsi que le montant total du subside qui en découle,
tenant compte de la valeur telle que reprise a 'article précédent sont
repris dans I"annexe jointe au présent arrété.

Les montants totaux indiqués feront 1'objet d"un versement direct par
V'Agence fédérale des Médicaments et des Produits de Santé au numéro
de compte communiqué par le bénéficiaire et repris dans la méme
annexe.

Art. 3. Notre Ministre de la Santé publique est chargé de I'exécution
du présent arrété.

Donné a Bruxelles, le 20 décembre 2007.

ALBERT

Par le Roi :

La Ministre de la Santé publique,
Mme L. ONKELINX
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BIJLAGE 2 : Schuldvordering



FAGG
t.a.v. Dr. Greet Musch

Victor Hortaplein 40/40
1060 Brussel

Schuldvordering nr.

Datum / /

Naam Instelling :

Adres Instelling :

BTW nummer :

Beschrijving % BTW Bedrag
Uitstaande betaling 2004 — 2005 0

Totaal zonder BTW

+BTW : 0
TOTAAL TE BETALEN :

Te storten op rekeningnummer :

Met vermelding :

Naam voorzitter :

Email voorzittet :

Naam contactpersoon :

Email contactpersoon :

Rijksregisternummer contactpersoon :

Gelieve ons dese schuldvordering 30 snel magelijk te bezorgen, ten laatste op 29/02/2008.



