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oser  Paiements en souffrance pout les Commissions d’Ethique (années 2004 — 2005)
Indexation des montants pour les expérimentations
Données pour le site web interactif
Rapports d’activités 2007

Chére Madame, Cher Monsieur,

Plusieurs modifications profondes ont récemment eu lieu dans le cadre de la loi sur les
expérimentations du 07 mai 2004. Par cette circulaire, nous voulons vous mettre au courant de
celles-ci. Nous voulons également recueillir par la présente plusieurs données essentielles de toutes
les commissions d’éthique : celles-ci sont nécessaires pour le paiement des montants qui ont été
recueillis pour les essais cliniques en 2004 et 2005, mais également pour lintégration des
commissions d’éthique dans le site web interactif.

1. Paiements en souffrance

Etant donné la publication au moniteur de ’AR du 18/01/2008, nous disposons de la base légale
pour procéder au paiement des montants que prévoit la loi sur les expétimentations pour les
commissions d’éthique. L’article 30 de cette loi prévoit qu’a I'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
reégles qui sont établies par le Roi.

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

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

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

- 0,25 point est attribué pour I'examen d’un protocole nouveau au titre de comité non
habilité a remettre ’avis unique
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- 0,25 point est attribué pour l'examen dun protocole nouveau d’expérimentation
monocentrique, a 'exception du cas ot 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 'obtention d’un diplome
d'études supérieures.

La valeur d’'un point a été établie en divisant le montant par le nombre total de points attribué a
Pensemble des comités éthiques. Vous pouvez également retrouver cette répartition de points
dans PAR du 18/01/2008 (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 Pexpérimentation est effectuée et
dont la commission 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 de la commission
d’éthique apres remplissage et vérification de toutes les données, et quelle nous soit retransmise le
plus rapidement possible. Ce n’est que quand ces données seront en notre possession que les
montants pourront étre versés. Veuillez nous fournir ces données dés que possible, au plus tard le
29/02/2008.

2. Indexation des paiements

A Poccasion de la publication au Moniteur du 21 décembre 2007, les montants des contributions
et rétributions pour les demandes d’expétimentations sont indexés. Les montants exacts sont :

Montant non indexé Montant indexé
100,00 € 108 €
250,00 € 270 €
300,00 € 324 €
400,00 € 433 €
1.000,00 € 1.081 €
2.000,00 € 2.163 €

Les montants indexés sont en vigueur a partir du ler janvier 2008.

3. Données pour le site web interactif
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Le site web interactif a pour objectif d’améliorer la communication entre les différents intéressés
pour lapprobation d’une expétimentation (promoteur — commission ditigeante d’éthique —
commission locale d’éthique — AFMPS).

Etant donné quaucune expérimentation ne peut commencer sans un avis d’'une commission
d’éthique, la collaboration entre les commissions d’éthique revét un intérét crucial. Nous
demandons donc qu’une personne de contact soit prévue par commission. Cette personne de
contact peut créer pour sa commission un ou plusieurs logins, indépendamment des besoins de
chaque commission d’éthique. Vous remarquerez que sur la déclaration de créance en annexe 2,
plusieurs données supplémentaires sont demandées. Outre le nom et I'e-mail de la personne de
contact, il est important d’indiquer le numéro de registre national de celle-ci. Vu que le site est
utilisé pour I'échange d’informations sensibles, chaque personne est inscrite au moyen d’un
systéme d’authentification sécurisé sur base du numéro de registre national (comparable a
Pinscription a tax-on-web par exemple). Sans ces données, un login ne peut étre créé pour votre
commission d’éthique.

4. Rapport d’activités 2007 des commissions d’éthique

En ce qui concerne ceux-ci, nous souhaitons également vous rappeler que, comme confirmé lots
de la plateforme de concertation (clinical task force) du 17/01/2008, la date finale poutr
Pintroduction du rapport annuel est le 29/02/2008.

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

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

Greet Musch
Chef du département R&D
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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 Groet.

Gelet op de wetten op de Rijkscomptabiliteit, gecodrdineerd 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 uitgavenbegroting voor het
begrotingsjaar 2007 bijgevoegd is, i1120nder§1eid 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
voortvlioeiende subsidie, rekening houdend met de waarde zoals
bedoeld in het vorige artikel, wor(fen 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 ’octroi du subside 2004-
2005 aux comités d’éthique et portant application de l’article 30 de
la loi du 7 mai 2004 relative aux expérimentations sur la personne
humaine

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

Vu les lois sur la comptabilité de 'Etat, coordonnées le 17 juillet 1991,
notamment les articles 55 a 58;

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

Vul'arrété royal du 15 juillet 2004 déterminant les redevances a 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 l'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 l'avis de '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, percues pour les années 2004 et 2005, s’éléeve a
.655.923,35 EUR.

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

I’ensemble des Points attribués lpour la méme Période au sens de
l'article 30, § 4, alinéas 3 a 7, de la méme loi, s’éleve & un total de
2.042,25 points.

lication de l’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 & 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 l'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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ANNEXE 2 : déclaration de créance



AFMPS
Attn : Dr. Greet Musch

Place Victor Horta 40/40
1060 Bruxelles

Description

(o]

Déclaration de créance n

Date : / /

Nom de P’Institution ;

Adresse de PInstitution :

Numéro de TVA :

% TVA Montant

Montant en souffrance 2004 — 2005

Total hors TVA :
+TVA

TOTAL A PAYER :

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 :

Venilles; nous fournir ce déclaration dés que possible, an plus tard le 29/02/2008.



