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RESUME

Le présent projet de loi a pour objet la création d’une
Agence fédérale des Médicaments et des Produits
de santé.

La création de cette nouvelle structure poursuit plu-
sieurs objectifs.

La majorité des autres Etats membres se sont do-
tés d’'une agence qui possede un certain degré d'auto-
nomie. C’est dans ce contexte que s'inscrit la volonté
d'instaurer également une agence au niveau de no-
tre pays.

L'objectif est d’inscrire la Belgique dans cette dy-
namique avec la ferme volonté d'améliorer encore la
qualité du service public.

Il s’agit de créer une structure performante pour
assumer des missions sans cesse plus importantes
au niveau de la santé publique. En effet, son réle sera
d'assurer le contrble du processus entier depuis la
conception jusqu'a l'utilisation des médicaments et des
autres produits. Un fonctionnement non optimal dans
ce domaine peut avoir des conséquences non négli-
geables, et ce, que ce soit pour la santé de chacun
ou pour la compétitivité des firmes pharmaceutiques
implantées sur notre territoire.

La nouvelle structure prendra la forme d’un
parastatal de type A, ce qui lui confére une autono-
mie plus importante en termes de gestion et en ter-
mes budgétaire.

L'’Agence reprendra mutatis mutandis les missions
actuelles de la Direction Générale Médicaments.

Le projet de loi prévoit que les membres du per-
sonnel seront transférés d’office vers I’Agence. Par
ailleurs, des recrutements devront avoir lieu pour les
fonctions de soutien qui sont actuellement assumées
par le SPF Santé publique et pour mieux répondre
aux besoins du service.

SAMENVATTING

Onderhavig ontwerp van wet strekt ertoe een Fe-
deraal Agentschap voor geneesmiddelen en
gezondheidsproducten op te richten.

Met de oprichting van deze nieuwe structuur
worden verschillende doelstellingen nagestreefd.

De meeste andere Europese lidstaten hebben een
Agentschap opgericht dat over een zekere autono-
mie beschikt. Het is in deze context dat we ook in ons
land een Agentschap willen oprichten.

Het doel bestaat erin Belgié te laten aansluiten bij
deze dynamiek zodat de kwaliteit van de openbare
dienst nog verbeterd wordt.

We willen een krachtige structuur creéren om aan-
houdend belangrijke opdrachten op het viak van de
volksgezondheid te kunnen uitvoeren. Deze structuur
zal immers de controle op geneesmiddelen en an-
dere producten over de hele weg verzekeren, vanaf
de ontwikkeling tot het gebruik. Wanneer dit niet opti-
maal verloopt, zijn de gevolgen immers niet te onder-
schatten, zowel voor de volksgezondheid als voor het
concurrentievermogen van farmaceutische bedrijven
die in ons land gevestigd zijn.

De nieuwe structuur zal worden opgericht als een
parastatale instelling van het type A, zodat ze meer
autonomie heeft inzake het beheer en het budget.

Het Agentschap zal de huidige taken van het Di-
rectoraat-generaal Geneesmiddelen mutatis mutandis
hernemen.

Het wetsontwerp bepaalt dat de personeelsleden
ambtshalve worden overgeplaatst naar het Agent-
schap. Voor het overige zal er gerekruteerd worden
voor de ondersteunende functies die momenteel door
de FOD Volksgezondheid worden vervuld en om be-
ter te kunnen beantwoorden aan de behoeften van
de dienst.
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EXPOSE DES MOTIFS

I.  MISSION DE SANTE PUBLIQUE

«Depuis le XIXe siécle, le médicament est au centre
de notre systeme moderne de santé. Substance d’ori-
gine chimique ou biologique, le médicament est délivré
sous les formes les plus diverses, des potions aux pilu-
les et des comprimés aux collutoires (...) Objet au cceur
de notre quotidien et vecteur des imaginaires les plus
contrastés: pierre de touche des aspirations de tous a
la vie en bonne santé, le médicament est aussi le sym-
bole méme des risques sanitaires, des difficultés éco-
nomiques de nos systémes de protection sociale et de
l'inégalité de I'acces aux soins sur le marché internatio-
nal.» (Histoire et médicament: Aux XIXe et XXe sié-
cles, Ch. Bonah, A. Rasmussen, Collectif — Glyphe &
Biotem Editions, 2005.)

Au centre de ce «quotidien» et de ces «imaginaires
les plus contrastés», un réle crucial incombe a l'auto-
rité.

En effet, si on considére le nombre et la diversité des
médicaments mis sur le marché, les progrés de la
science et, partant, la complexification constante de ces
médicaments, les révélations récentes sur la dangerosité
de certains d’entre eux et les attentes légitimes des
patients, on conclut rapidement a la nécessité pour cha-
que Etat de disposer d’un outil d’excellence en vue de
remplir une mission essentielle pour la sauvegarde de
la santé publique.

II. LES AGENCES EN EUROPE

Un choix stratégique

Une comparaison au sein de I'Europe permet de cons-
tater que pour remplir ces missions, pratiguement tous
les Etats ont instauré une entité distincte spécifique sou-
vent dénommée Agence, a l'instar de 'TEMEA, European
Medicines Agency: c’est notamment le cas de la France,
du Royaume-Uni, de I'Allemagne, de I'Espagne, du
Danemark, de I'lslande, de I'lrlande, de la Norvege, de
la Suéde, de la Roumanie, de la Bulgarie, de I'Estonie,
de la Lituanie, de la Slovénie et, tout récemment, de
I'ltalie et de I'Autriche.

Le choix de se doter d'une agence est important dans
le contexte actuel car siles missions essentielles d’'une
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MEMORIE VAN TOELICHTING

. OPDRACHT VAN VOLKSGEZONDHEID

«Depuis le XIXe siécle, le médicament est au centre
de notre systeme moderne de santé. Substance d’origine
chimique ou biologique, le médicament est délivré sous
les formes les plus diverses, des potions aux pilules et
des comprimés aux collutoires (...) Objet au cceur de
notre quotidien et vecteur des imaginaires les plus
contrastés: pierre de touche des aspirations de tous a
la vie en bonne santé, le médicament est aussi le
symbole méme des risques sanitaires, des difficultés
économiques de nos systemes de protection sociale et
de l'inégalité de l'acces aux soins sur le marché inter-
national» (Histoire et médicament: Aux XIXe et XXe
siecles, Ch. Bonah, A. Rasmussen, Collectif — Glyphe
& Biotem Editions, 2005.)

Zoals vermeld in dit citaat, maken geneesmiddelen
deel uit van ons dagelijks leven en geven ze aanleiding
tot contrasterende opinies. Daarom is er voor de over-
heid een cruciale rol weggelegd in deze materie.

Wanneer we het aantal en de verscheidenheid aan
geneesmiddelen die op de markt gebracht worden in
beschouwing nemen, alsook de vooruitgang van de
wetenschap en bijgevolg de voortdurend toenemende
complexiteit van de geneesmiddelen, de recente ont-
hullingen over het gevaar van sommige van deze ge-
neesmiddelen en de legitieme verwachtingen van de
patiénten, kan er snel geconcludeerd worden dat het
voor elke Staat noodzakelijk is om over een gespeciali-
seerd werktuig te beschikken dat een essentiéle op-
dracht kan vervullen voor het beschermen van de volks-
gezondheid.

II. DE AGENTSCHAPPEN IN EUROPA

Een strategische keuze

Wanneer we naar andere Europese staten kijken,
kunnen we vaststellen dat zo goed als elke staat voor
deze opdrachten een afzonderlijke, specifieke instantie
heeft opgericht die vaak Agentschap wordt genoemd,
naar het voorbeeld van het EMEA, European Medici-
nes Agency. Dit is het geval in volgende landen: Frank-
rijk, het Verenigd Koninkrijk, Duitsland, Spanje, Dene-
marken, ljsland, lerland, Noorwegen, Zweden,
Roemenié&, Bulgarije, Estland, Letland, Slovenié en zeer
recent ook Italié en Oostenrijk.

De keuze om een agentschap op te richten is in de
huidige context zeer belangrijk. Indien de opdrachten
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telle instance sont d’apprécier I'apport thérapeutique des
nouveaux médicaments, de veiller a leur innocuité pour
la santé publique, de faciliter leur dispensation rapide
aux malades et d’'assurer une haute qualité pharma-
ceutique des produits fournis, ces missions d’agence
nationale prennent aussi toute leur importance dans un
contexte de compétitivité a I'intérieur méme de I'Union
européenne.

En effet, le développement des procédures européen-
nes et I'importance croissante du réle de I'Europe ren-
dent nécessaire la création d'un péle d’excellence na-
tional car le systéme européen se fonde fortement sur
I'expertise des Etats membres.

Chaque Etat membre utilise dés lors également son
agence pour attirer les investissements industriels qui
alimentent la recherche, fournissent des emplois et gé-
nérent progres et bien-étre dans des cadres budgétai-
res davantage maitrisables.

Lexemple de la France — Les agences nationales de
santé!

Les raisons qui ont pousseé la France a se doter d'une
agence compétente pour les produits de santé, ainsi
que le fonctionnement de celle-ci depuis 12 ans, sont
un exemple d'un intérét certain pour notre pays.

La France dispose aujourd’hui de neuf agences de
santé, dont les premiéres ont vu le jour au milieu des
années '80 dans un contexte de sensibilité croissante
de la société aux questions sanitaires.

Dans ce contexte, la crise de la transfusion sanguine
au début des années '90 a été un catalyseur, marquant
une rupture importante et nécessitant une profonde ré-
flexion sur les réelles capacités de I'administration a
gérer des crises globales de santé publique.

C’est ainsi que le concept d’agence a été introduit en
France par la création d'établissements publics char-
gés de fonction d’évaluation, de contrdle ou de régula-
tion d’une activité sanitaire. Ces structures devaient avoir
les capacités, en toute indépendance, de mobiliser les
expertises et les inspections pour faire face aux crises
résultant de risques connus ou émergents.

1 «Les agences nationales de santé », Séminaire: les politiques de
santé, promotion 2002-2004, coordination des travaux par J.-F.
Girard, ENA, juillet 2003.
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van een dergelijke instantie er immers uit bestaan de
therapeutische bijdrage van geneesmiddelen te beoor-
delen, te waken over hun onschadelijkheid voor de volks-
gezondheid, hun verdeling onder de zieken te verge-
makkelijken en een hoge farmaceutische kwaliteit van
de geleverde producten te verzekeren, dan zijn deze
opdrachten van een nationaal agentschap van groot
belang in een competitieve context binnen de Europese
Unie.

De ontwikkeling van Europese procedures en het toe-
nemende belang van de rol van Europa maken de creatie
van een uitmuntende nationale kern immers noodzake-
lijk, aangezien het Europese systeem sterk gebaseerd
is op de expertise van de lidstaten.

Elke lidstaat gebruikt derhalve zijn agentschap om
industriéle investeringen aan te trekken die onderzoek
stimuleren, werkgelegenheid verschaffen en vooruitgang
en welzijn genereren binnen beheersbare begrotings-
marges.

Het voorbeeld van Frankrijk — Les agences nationales
de santé’

De redenen die Frankrijk ertoe gebracht hebben een
agentschap op te richten dat bevoegd is voor
gezondheidsproducten, alsook de werking van dit agent-
schap sinds reeds 12 jaar, zijn een belangrijk voorbeeld
voor ons land.

Frankrijk beschikt momenteel over negen
gezondheidsagentschappen, waarvan de eerste werden
opgericht in de jaren '80 in een context van groeiende
aandacht van de maatschappij voor gezondheids-
kwesties.

In deze context is de crisis van de bloedtransfusies
in het begin van de jaren '90 een katalysator geweest.
Deze betekende een belangrijke breuklijn en heeft het
nodig gemaakt grondig na te denken over de reéle ca-
paciteiten van de administratie inzake het beheer van
globale crisissen voor de volksgezondheid.

Het is op deze manier dat het concept van een agent-
schap in Frankrijk het licht heeft gezien, door de oprich-
ting van publieke instellingen bevoegd voor evaluatie,
controle of regulering van een gezondheidsactiviteit.
Deze structuren moesten de capaciteiten hebben om,
volledig onafhankelijk, een beroep te kunnen doen op
deskundigen en inspecties om het hoofd te kunnen bie-
den aan crisissen voortvloeiend uit gekende of plots
opduikende risico’s.

1 «Les agencies nationals de santé», Séminaire: les politiques de
santé, promotion 2002-2004, coordination des travaux par J.-F.
Girard, ENA, juillet 2003.
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Aujourd’hui, le bilan de leur fonctionnement apparait
comme positif: les agences ont répondu aux principaux
objectifs qui ont présidé a leur création : restaurer la
confiance des citoyens et rendre I'expertise sanitaire
publique plus forte et plus indépendante.

Les agences ont permis de réaliser dans de meilleu-
res conditions des missions jusque-la dévolues aux
administrations centrales, notamment grace au fait que:

- Elles disposent d’'un budget propre: alors que la
direction de la pharmacie et du médicament ne recevait
gu’une partie des recettes issues de la délivrance d’auto-
risations de mises sur le marché, I'Afssaps en percoit la
totalité.

- Elles jouissent d’'une souplesse de gestion: ex-
ception au principe d’annualité budgétaire et possibilité
de constituer des réserves, souplesse dans la rémuné-
ration et la gestion du personnel, éléments qui permet-
tent I'attractivité et donc la constitution d’'un personnel
hautement qualifié.

- Elles ont une démarche inscrite dans la transpa-
rence ainsi qu’une politique de communication en di-
rection du public.

- Certaines agences se sont vues déléguer des
pouvoirs de police sanitaire aux motifs qu’il fallait des-
saisir une administration fragilisée, compenser un man-
gue de moyens au sein de I'administration et accélérer
les principes de décision.

LAFSSAPS

Spécifiguement en ce qui concerne le secteur des
médicaments, les missions ont d’abord été assumées
par le ministere de la Santé, plus particulierement par
le Laboratoire national de la santé, créé en 1950. Celui-
ci a été supprimé en 1993 pour étre remplacé par
I’Agence du Médicament, dans le cadre du dispositif mis
en place par I'Etat afin de développer une véritable fonc-
tion de sécurité sanitaire. Cela s’est traduit par la créa-
tion de I'’Agence francaise du sang, de celle des médi-
caments et de I'Etablissement francais des greffes.

2 Agence frangaise de la sécurité sanitaire des produits de santé
(AFSSAPS)
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Vandaag lijkt de balans van de werking van deze
structuren positief: de agentschappen hebben beant-
woord aan de voornaamste doelstellingen die hen bij
hun oprichting werden toegewezen: het vertrouwen van
de burgers herstellen en de expertise inzake volksge-
zondheid sterker en onafhankelijker maken.

De agentschappen zijn erin geslaagd in de beste
omstandigheden opdrachten uit te voeren die voordien
aan de centrale administratie waren voorbehouden. Dit
succes is in het bijzonder te danken aan het feit dat:

- Zij over een eigen budget beschikken: terwijl het
apotheek- en geneesmiddelen bestuur slechts een deel
van de opbrengsten kreeg die worden verworven door
de uitreiking van vergunningen voor het op de markt
brengen van producten, krijgt het AFSSAPS? de volle-
dige opbrengst hiervan.

- Zij baten bij een flexibel beheer: met uitzonde-
ring van het principe van jaarlijkse begroting en moge-
lijkheid reserves aan te leggen, flexibiliteit in de betaling
en het beheer van het personeel, elementen die de aan-
trekkelijkheid vergroten en dus de samenstelling van een
hoog opgeleid personeelsbestand mogelijk maken.

- Zijworden gekenmerkt door transparantie alsook
door een communicatiebeleid gericht tot het publiek.

- Bepaalde agentschappen bevoegdheden van de
gezondheidspolitie gekregen hebben omdat deze ont-
trokken moesten worden aan een verzwakte administra-
tie, een gebrek aan middelen binnen de administratie
moesten compenseren en de beslissingsprincipes ver-
snellen.

Het AFSSAPS

Specifiek voor de sector van de geneesmiddelen
werden de opdrachten aanvankelijk uitgevoerd door de
minister van Gezondheid, meer in het bijzonder door
het «Laboratoire national de la santé» opgericht in 1950.
Dit werd afgeschaft in 1993 om vervangen te worden
door «I’Agence du Médicament». Dit gebeurde in het
kader van de voorzieningen die door de Staat werden
ingericht om een werkelijk apparaat voor de
gezondheidsveiligheid te ontwikkelen. Dit heeft zich
vertaald in de oprichting van «l’Agence francaise du
sang», in die van «I’Agence des médicaments» en in
die van «I’Etablissement francais des greffes».

2 Agence francaise de la sécurité sanitaire des produits de santé
(AFSSAPS)
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En 1998, a la suite de la crise de la vache folle, trois
nouvelles agences sont créées: I’Agence francaise de
sécurité sanitaire pour les aliments, I’Agence francaise
de la sécurité sanitaire des produits de santé
(AFSSAPS), dont le champ des missions a été étendu
par rapport a I'agence des médicaments, et I'Institut
national de veille sanitaire.

La création de 'AFSSAPS poursuit plusieurs objec-
tifs:

- améliorer la cohérence et I'efficacité de I'admi-
nistration sanitaire,

- regrouper I'expertise scientifique indépendante et
de haut niveau tant interne qu’externe au profit d’'une
politique de précaution,

- mettre en ceuvre un dispositif réglementaire per-
mettant de mieux garantir la sécurité et la qualité des
produits de santé mis sur le marché,

- engager de nouveaux moyens d’inspection et de
contrle.

La France s’est inspirée d’agences de santé anglo-
saxonnes et de la réflexion alors en cours au Royaume-
Uni sur la modernisation de I'administration et qui pré-
conisait la délégation de missions d’exécution a des
«executive agencies ».

La création au niveau européen de I'EMEA, égale-
ment en 1993, n'est pas non plus étrangere au choix du
modele de I'agence francaise car cela permettait une
intégration de la France dans le réseau européen des
autorisations de mises sur le marché.

Le champ de compétences de 'AFFSAPS est tres
large, il s'étend a I'ensemble des produits a finalité sa-
nitaire destinés a 'homme. Son réle comprend I'éva-
luation, l'inspection et le contréle de ces produits, la vi-
gilance sanitaire, le contréle de la publicité et exerce
des prérogatives de police sanitaire.

I1l. LA SITUATION EN BELGIQUE

La Belgique est donc un des derniers Etats membres
de I'Union européenne a ne pas disposer d’'une entité
autonome compétente en matiere de médicaments: les
taches sont assumeées par la Direction Générale Médi-
caments (DGM) au sein du SPF santé publique, sécu-
rité de la chaine alimentaire et environnement.
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In 1998 werden er, na de gekke koeien crisis, drie
nieuwe agentschappen opgericht: «l’Agence francaise
de sécurité sanitaire pour les aliments», «I'Agence
francaise de la sécurité sanitaire des produits de santé»
(AFSSAPS), waarvan de opdrachten werden uitgebreid
in vergelijking met het geneesmiddelenagentschap en
«[l'Institut national de veille sanitaire».

De oprichting van het AFSSAPS heeft verschillende
doeleinden:

- de samenhang en de doeltreffendheid van het
gezondheidsbeleid verbeteren,

- de wetenschappelijk onafhankelijke en hoge ex-
pertise hergroeperen, zowel intern als extern en dit in
het belang van een voorzorgsbeleid,

- een reglementaire beschikking invoeren die het
mogelijk maakt de veiligheid en de kwaliteit van
gezondheidsproducten die op de markt worden ge-
bracht, beter te garanderen,

- nieuwe middelen invoeren voor inspectie en con-
trole.

Frankrijk heeft zich laten inspireren door Angelsaksi-
sche gezondheidsagentschappen en door de discussie
die toen in het Verenigd Koninkrijk aan de gang was
over de modernisering van het beleid. Deze heeft ge-
leid tot de overdracht van uitvoeringsopdrachten naar
«executive agencies ».

De oprichting van het EMEA op Europees niveau,
eveneens in 1993, heeft ook bijgedragen tot de keuze
voor het model van het Franse agentschap. Dit maakte
het voor Frankrijk immers mogelijk aan te sluiten bij het
Europese net van vergunningen voor het op de markt
brengen.

Het bevoegdheidsdomein van het AFFSAPS is zeer
uitgebreid, het omvat het geheel van gezondheids-
producten bestemd voor de mens. De rol van dit agent-
schap omvat de evaluatie, de inspectie en de controle
van deze producten, vigilantie, controle op publiciteit en
uitoefening van de bevoegdheden van de gezondheids-
politie.

ll. DE SITUATIE IN BELGIE

Belgié is dus een van de laatste lidstaten van de Eu-
ropese Unie die niet beschikt over een autonoom or-
gaan bevoegd voor geneesmiddelen: deze taken wor-
den in Belgié uitgevoerd door het Directoraat-generaal
Geneesmiddelen (DGG) binnen de FOD Volksgezond-
heid, Veiligheid van de Voedselketen en Leefmilieu.
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Le Business Process Re-engineering de I'lnspection
Générale de la Pharmacie

La DGM a fait I'objet d'un audit, terminé en 2003. Il y
a donc deux ans que la réflexion sur la structure et le
fonctionnement de cette direction générale a été me-
née. A I'heure actuelle, malgré les changements appor-
tés a la suite de cet audit, il faut constater que des insa-
tisfactions se font entendre, tant du coté des utilisateurs
(principalement les firmes pharmaceutiques) que de
celui des membres du personnel.

Un travail important sur la structure a été effectué et
a débouché sur la division désormais de la DG Médica-
ments en 5 directions au lieu de 3, soutenues par des
services dits «horizontaux». Cette nouvelle division dé-
montre la volonté de restructuration en fonction des
missions actualisées (par ex.: développement des es-
sais cliniques) et en fonction des domaines de risques.
En outre, en octobre 2005, la DG Médicaments se dote
d’un nouveau systeme informatique qui devrait permet-
tre une optimalisation et une accélération sensible no-
tamment pour la gestion des dossiers d’autorisations
de mise sur le marché et de variations.

Toutefois, ces améliorations ne permettent pas de
rencontrer toutes les difficultés relevées par les résul-
tats de l'audit.

Or, ces difficultés pourraient avoir des conséquen-
ces sur la santé publique ainsi qu’un impact défavora-
ble sur I'économie de l'industrie pharmaceutique belge.
A moyen terme, le niveau de la recherche clinique et
l'acces aux traitements médicamenteux modernes pour-
raient étre affectés en Belgique par une pauvre
attractivité en terme d’investissements financiers.

Or, on rappellera ce qui a été mis en évidence lors de
I'élaboration de la loi relative aux expérimentations sur
la personne humaine?® :

«La Belgique est trés active en la matiere, dans tou-
tes les phases de I'expérimentation clinique et réputée
internationalement pour son know how dans le domaine.

Le rapport du Comité consultatif de Bioéthique pour
1998 montre un chiffre de l'ordre de 2000 avis rendus
par comités d'éthique sur les projets d’expérimentation
sur ’lhomme.

3 Chambre des représentants - DOC 51 0798/001.
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De Business Process Re-engineering van de Alge-
mene Farmacie — Inspectie

Er werd een audit uitgevoerd van het DGG, afgerond
in 2003. Het is dus twee jaar geleden dat de structuur
en de werking van dit directoraat-generaal werden geé-
valueerd. Ondanks de wijzigingen die werden doorge-
voerd na de audit, moeten we vandaag de dag vaststel-
len dat er ontevredenheid is, zowel vanwege de
gebruikers (voornamelijk de farmaceutische bedrijven)
als vanwege het personeel.

Er is een belangrijke wijziging in de structuur doorge-
voerd die geleid heeft tot de verdeling van het DG Ge-
neesmiddelen in 5 directies in plaats van in 3. Deze
worden ondersteund door zogeheten «horizontale» dien-
sten. Deze nieuwe verdeling getuigt van de bereidheid
om te herstructureren in dienst van de huidige opdrach-
ten (bijvoorbeeld: ontwikkeling van klinische tests) en in
functie van de risicodomeinen. Bovendien heeft het DG
Geneesmiddelen sinds oktober 2005 een nieuw
informaticasysteem dat een aanzienlijke optimalisatie
en versnelling mogelijk zou moeten maken voor het
beheer van de dossiers inzake vergunningen voor het
op de markt brengen en voor variaties.

Deze verbeteringen volstaan echter niet om alle pro-
blemen op te lossen die de audit naar voren heeft ge-
bracht.

Bovendien zouden deze moeilijkheden gevolgen kun-
nen hebben voor de volksgezondheid en een negatieve
impact op de economische situatie van de farmaceu-
tische industrie in Belgié. Op middellange termijn, zou-
den het niveau van het klinisch onderzoek en van de
toegang tot moderne medische behandelingen in Bel-
gié kunnen worden aangetast door een geringe aan-
trekkelijkheid inzake financiéle investeringen.

Daarnaast roepen we ook op wat werd onderstreept
tijdens de uitwerking van de wet inzake experimenten
op de menselijke persoon?:

«Belgié is op dit gebied in alle fasen van de klinische
experimenten zeer actief en internationaal vermaard
voor zijn knowhow ter zake.

Het verslag van het Raadgevend Comité voor bio-
ethiek toont voor 1998 een cijfer in de orde van 2000
adviezen over projecten van experimenten op de men-
selijke persoon die door de ethische commissies wer-
den verstrekt.

3 Kamer van volksvertegenwoordigers — DOC 51 0798/001
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Ce secteur est en outre un secteur économique non
négligeable, spécialement dans l'industrie et les hopi-
taux et, plus particulierement, les hopitaux académiques
qui emploient directement plusieurs centaines d’emplois
directs et dispose d'universités autonomes.

En outre, la Belgique est, par téte d’habitant, le pays
d’Europe ou il y a le plus d’essais de phases |, apres la
Grande Bretagne. Ce secteur représente, lui aussi, plu-
sieurs centaines d’emplois directs et dispose d’univer-
sités spécialisées autonomes ».

La loi du 7 mai 2004 a enfin donné un cadre Iégal aux
expérimentations. Il importe qu'il leur soit également
donné un cadre administratif et de gestion ambitieux
pour que notre pays puisse poursuivre dans cette voie.

Si la situation reste inchangée, la crédibilité des ins-
tances belges risque aussi d’étre affaiblie dans le con-
texte européen car, on I'a dit, la part d'influence de no-
tre pays dans les décisions (acceptabilité des nouveaux
médicaments, ampleur de leurs indications, extension
aux génériques, emprise sur les lignes directrices scien-
tifiques qui fixent les regles du développement pharma-
ceutique) est a la mesure de son activité potentielle et
de son prestige.

Lagence poursuit I'objectif d’apporter une solution a
ces problématiques et permettra également de remé-
dier aux difficultés concrétes suivantes:

1. Délivrance tardive des autorisations (autorisations
de mise sur le marché, certificats GMP): entrave au ni-
veau de I'emploi au sein des firmes pharmaceutiques
implantées en Belgique et de I'exportation;

2. Délai important pour les renouvellements quin-
guennaux et révision/validation des médicaments sur
le marché;

3. Délais trés longs pour la délivrance des autorisa-
tions en Belgique pour les médicaments génériques et
les dispositifs médicaux;

4. Délai long en ce qui concerne I'enregistrement
des temps d’attente pour les médicaments vétérinaires
destinés aux animaux de rente — critique pour la chaine
alimentaire;

5. Contr6le insuffisant du commerce illégal, des co-
pies, des hormones, soit lutte contre la fraude;

6. Pas assez d'inspections des officines, des phar-
macies hospitaliéres, des fabricants et des dépéts;
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Daarenboven is deze sector economisch niet te ver-
waarlozen, met name in de industrie en de ziekenhui-
zen en vooral in academische ziekenhuizen die vele
honderden rechtstreekse banen vertegenwoordigen en
over autonome eenheden beschikken.

Bovendien is Belgi&, na Groot-Brittannié&, per hoofd van
de bevolking, het Europees land waar er de meeste proef-
nemingen van fase | gebeuren.Ook deze sector verte-
genwoordigt vele honderden rechtstreekse banen en be-
schikt over autonome gespecialiseerde eenheden».

De wet van 7 mei 2004 heeft eindelijk een wettelijk ka-
der ingericht voor de experimenten. Het is belangrijk dat
er ook een ambitieus administratief- en beheerkader wordt
ingericht opdat ons land deze weg kan voortzetten.

Als de situatie niet verandert, riskeren de Belgische
instanties ook hun geloofwaardigheid in de Europese
context aangezien, het is reeds gezegd, de invloed van
ons land op de beslissingen (acceptabiliteit van nieuwe
geneesmiddelen, omvang van hun indicaties, uitbreiding
naar de generieke geneesmiddelen, greep op de we-
tenschappelijke richtlijnen die de regels bepalen voor
de farmaceutische ontwikkeling) gelijk is aan de poten-
tiéle activiteiten en aan het prestige.

Het agentschap heeft als doel een oplossing voor deze
problemen te bieden en zal het ook mogelijk maken vol-
gende concrete moeilijkheden het hoofd te bieden:

1. Laattijdige uitreiking van vergunningen (vergunnin-
gen voor het op de markt brengen, GMP certificaat):
hinderpaal voor de werkgelegenheid in farmaceutische
bedrijven die in Belgié zijn gevestigd en voor de export;

2. Aanzienlijke vertragingen voor de vijfjaarlijkse ver-
nieuwingen en herziening/validatie van de geneesmid-
delen op de markt;

3. Zeer grote vertragingen voor de uitreiking van ver-
gunningen in Belgié voor generische geneesmiddelen
en medische hulpmiddelen;

4. Grote vertraging voor wat de registratie betreft van
de wachttijden voor diergeneeskundige geneesmidde-
len bestemd voor vee — gevaarlijk voor de voedselketen;

5. Onvoldoende controle op de illegale handel, ko-
pieén, hormonen, hetzij de bestrijding van fraude;

6. Onvoldoende inspectie bij de apotheken, de
ziekenhuisapotheken, de fabrikanten en de opslagplaat-
sen;
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7. Pas de soutien, autorisations pour les essais cli-
niques avec répercussion possibles sur I'emploi et la
recherche académique. Les effets secondaires qui sont
envoyés au DGM ne sont pas suivis, ce qui constitue
un risque pour la santé publique;

8. Pas assez de contrble sur les activités promo-
tionnelles des médicaments, contréle insuffisant sur la
publicité;

9. EMEA-CPMP: réprimande formelle pour les avis
en retard; la Belgique a des dossiers européens (centra-
lisés + MRP) pour vaccins (position forte de Belgique pour
investissement, emploi, recherche, exportation) et médi-
caments génériques, mais grand risque de les perdre:
perte de rentrées financiéres, emplois, «prestige»,...;

10. Systeme de qualité pour (inspections internatio-
nales): GMP, PICS: n’existe pas; risque que la Belgique
ne sera plus reconnue pour les inspections futures pour
'EMEA.

IV. CREATION D’'UNE AGENCE BELGE DU MEDI-
CAMENT

Des considérations qui préceédent sur le contexte
européen, les raisons qui ont poussé notamment la
France a se doter d'une Agence et les problémes de
fonctionnement de I'actuelle DG Médicaments, il appa-
rait urgent de poser un signal fort en Belgique, sans
attendre un accident ou une crise sanitaire, en matiere
de garantie de la qualité, de la sécurité et de I'efficacité
des produits mis sur le marché.

La création de I'AFSCA pour le controle de la sécu-
rité de la chaine alimentaire en 2000, a la suite de la
crise de la « vache folle » s’était opérée sur des cons-
tats similaires mais dont la gravité a été avivée par la
présence d'une crise avérée. En cinq ans de fonction-
nement, on peut conclure a un bilan positif. LAFSCA
constitue un exemple des avantages d’une telle struc-
ture pour le secteur des médicaments.

La création d'une Agence nationale du Médicament,
sous forme de parastatal de type A, présente les atouts
suivants:

1. Par définition, elle a une autonomie de gestion,
ce qui implique une responsabilisation, notamment au
niveau du budget, et une plus grande souplesse de réac-
tion.
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7. Geen ondersteuning, vergunningen voor klinische
tests met mogelijke repercussies op de werkgelegen-
heid en op het academisch onderzoek. De secundaire
effecten die naar het DGG worden doorgestuurd, wor-
den niet opgevolgd, wat een risico inhoudt voor de volks-
gezondheid;

8. Onvoldoende controle op de promotie activiteiten
voor geneesmiddelen, onvoldoende controle op de pu-
bliciteit;

9. EMEA-CPMP: formele berisping voor laattijdige
adviezen; Belgié heeft Europese dossiers (gecentrali-
seerd + MRP) voor vaccins (sterke positie van Belgié
inzake investering, werkgelegenheid, onderzoek, uit-
voer) en generische geneesmiddelen, maar loopt een
groot risico deze te verliezen: verlies van inkomsten,
banen, «prestige»,...;

10. Kwaliteitssysteem voor (internationale inspecties):
GMP, PICS: bestaat niet; risico dat Belgié niet meer er-
kend zal worden door de komende inspecties van het
EMEA.

IV. OPRICHTING VAN EEN
GENEESMIDDELENAGENTSCHAP

BELGISCH

Gezien de overwegingen in de Europese context,
gezien de redenen die met name Frankrijk ertoe ge-
bracht hebben een Agentschap op te richten en gezien
de werkingsproblemen van het huidige DG Geneesmid-
delen, is het dringend dat Belgié een sterk signaal uit-
zendt, zonder eerst een ongeluk of een gezondheids-
crisis af te wachten, wat de kwaliteitsgarantie, de
veiligheid en de doeltreffendheid van de op de markt
gebrachte producten betreft.

De oprichting in 2000 van het FAVV voor het contro-
leren van de veiligheid van de voedselketen, tengevolge
van de « gekke koeien » crisis, werd omwille van gelijk-
aardige vaststellingen gerealiseerd. De ernst van deze
vaststellingen werd toen echter verscherpt door een cri-
sis. Na 5 jaar kunnen we concluderen dat de werkings-
balans van dit agentschap positief is. Het FAVV is een
voorbeeld dat aantoont welke voordelen een dergelijke
structuur voor de sector van de geneesmiddelen inhoudt.

De oprichting van een nationaal Geneesmiddelen-
agentschap, onder de vorm van parastatale instelling
categorie A, brengt volgende troeven met zich mee:

1. Per definitie heeft dit agentschap een autonoom
bestuur, wat een responsabilisering impliceert, in het
bijzonder op het vlak van de begroting, en een grotere
flexibiliteit om te kunnen reageren.
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2. Au niveau de la gestion budgétaire: il y aura un
management par objectifs qui peut étre couplé avec une
véritable comptabilité analytique par projets.

3. Lautonomie financiere permet a I'agence de gé-
rer son propre budget sans devoir étre «en concurrence»
avec d'autres directions générales et permet a I'agence
de faire des choix propres. Il est a signaler que la ges-
tion de I'actuel Fonds des Médicaments fait I'objet de
critiques importantes de la part de l'industrie pharma-
ceutique, notamment en raison des regles budgétaires
qui y sont appliquées.

4. Au niveau de I'opérationnalité: un circuit court est
extrémement important. En cas de crise ou de risques
pour la santé il faut une vitesse de réaction. Ceci est
d’autant plus important que la pharmacovigilance est
un aspect qui devra se développer de plus en plus rai-
son de la complexification des médicaments et des nor-
mes européennes de plus en plus strictes en la matiére

5. Une responsabilisation a tous les niveaux du per-
sonnel crée un esprit différent de ce qui existe actuelle-
ment. La création de I'agence comporte en effet un as-
pect «psychologique» important: il s’agit de créer un réel
changement et de sortir des difficultés de la DG Médi-
caments, qui sont parfois I'héritage du passé.

6. La visibilité de I'agence en tant qu'entité a part
entiére est importante en termes de compétitivité avec
les autres agences et d'attractivité pour les scientifiques
de haut niveau.

En termes d'attractivité, on I'a dit, au niveau des auto-
risations de mise sur le marché des médicaments, s'il
est vrai qu’il y aura probablement de plus en plus de
procédures centralisées (c-a-d au niveau de I'EMEA), il
est important qu’au niveau national, l'autorité en ma-
tiere de médicaments soit un pdle d’excellence car
'EMEA choisit les pays rapporteurs pour I'analyse des
dossiers.

Il en est de méme si la Belgique veut se positionner
comme Etat «compétitif» pour les procédures décen-
tralisées et de reconnaissance mutuelle. En ce qui con-
cerne ces dernieres, 80% des demandes sont introdui-
tes en Grande-Bretagne en raison de I'efficience de son
Agence.
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2. Op hetvlak van het beheer van de begroting: per
objectief zal er een management komen dat kan ge-
koppeld worden aan een echte analytische boekhou-
ding per project.

3. De financiéle autonomie laat het agentschap toe
zijn eigen budget te beheren zonder te moeten « con-
curreren » met de andere directoraten generaal en laat
het agentschap eveneens toe zijn eigen keuzes te ma-
ken. Er dient opgemerkt te worden dat het beheer van
het huidige Geneesmiddelenfonds fel bekritiseerd wordt
door de farmaceutische industrie, in het bijzonder om-
wille van de budgettaire regels die er worden toegepast.

4. Op het vlak van de werkzaamheid: een kort cir-
cuit is uiterst belangrijk. In geval van crisis of risico’s
voor de volksgezondheid moet er snel gereageerd wor-
den. Dit is des te meer belangrijk aangezien de
farmacovigilantie een aspect is dat steeds sterker ont-
wikkeld moet worden omwille van de complexiteit van
geneesmiddelen en de steeds striktere Europese nor-
men hieromtrent.

5. Een responsabilisering van het personeel op alle
niveaus zorgt voor een andere geest dan degene die
momenteel heerst. De oprichting van het agentschap
omvat immers een belangrijk « psychologisch » aspect:
het gaat erom een echte verandering te realiseren en
de problemen waarmee het DG Geneesmiddelen ge-
confronteerd wordt, en die misschien een erfenis uit het
verleden zijn, achter ons te laten.

6. Het is belangrijk voor de concurrentiepositie met
de andere agentschappen en voor de aantrekkelijkheid
ten aanzien van de hoog gespecialiseerde wetenschap-
pers, dat het agentschap duidelijk een eenvormig en
compleet orgaan is.

Wat de aantrekkelijkheid betreft: op het vlak van de
vergunningen voor het op de markt brengen, indien het
klopt dat er waarschijnlijk steeds meer en meer gecen-
traliseerde procedures zullen komen (d.w.z. op het ni-
veau van het EMEA), is het belangrijk dat het gezag
inzake geneesmiddelen op nationaal niveau een uitmun-
tende kern is aangezien het EMEA de landen kiest die
rapporteren voor de analyse van de dossiers.

Hetzelfde geldt indien Belgié zich wil profileren als «
concurrerende » Staat voor de gedecentraliseerde pro-
cedures en voor wederzijdse erkenning. Wat dit laatste
betreft: 80% van de aanvragen worden in Groot-
Brittannié ingediend omwille van de efficiéntie van het
Britse Agentschap.
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Enfin, les essais cliniques sont sur les rails mais né-
cessitent un suivi afin de défendre la bonne position de
la Belgique en ce domaine.

COMMENTAIRE DES ARTICLES
Article 1°

Cet article ne nécessite pas de commentaire.

Avrticle 2

Cet article ne nécessite pas de commentaire.

Avrticle 3

Cet article n’appelle pas de commentaire.

Avrticle 4

Lalinéa 1° détermine la mission de I'agence en des
termes généraux et le champ de ses compétences.

L'Agence est compétente pour la garantie de la qua-
lité, de l'efficacité et de la sécurité des médicaments et
des autres produits. Elle n’est pas compétente pour la
fixation du prix ni pour le remboursement.

Le second alinéa précise de maniére détaillée les
missions et taches qui incombent a I'agence.

Les missions de I'’Agence couvrent tout le chemine-
ment des médicaments et des autres produits, de leur
conception jusqu’'a leur utilisation par les patients: es-
sais cliniques, autorisations de mise sur le marché, vi-
gilance des effets lors de I'utilisation, circuits de produc-
tion et de distribution, inspections et enfin, l'information
et le controle de la publicité et du marketing.

Elle a également pour mission de collaborer, le cas
échéant, pour prendre les mesures nécessaires dans
le cadre de la vigilance sanitaire.

Enfin, elle a une mission de proposition pour la régle-
mentation relative aux matiéres qui tombent sous sa
compétence.
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Tot slot: de klinische tests zitten in de lift, maar deze
moeten worden opgevolgd opdat Belgié zijn goede po-
sitie in dit domein kan behouden.

BESPREKING VAN DE ARTIKELEN
Artikel 1

Dit artikel behoeft geen bespreking.

Artikel 2

Dit artikel behoeft geen bespreking.

Article 3

Dit artikel behoeft geen bespreking.

Artikel 4

Lid 1 bepaalt in algemene termen de opdracht van
het Agentschap en het bevoegdheidsdomein.

Het Agentschap is bevoegd om de kwaliteit, de doel-
treffendheid en de veiligheid van geneesmiddelen en
van andere producten te garanderen. Het Agentschap
is niet bevoegd voor de prijsbepaling, noch voor de te-
rugbetaling.

Het tweede lid verduidelijkt de taken en opdrachten
van het Agentschap in detail.

De opdrachten van het Agentschap omvatten de hele
weg die geneesmiddelen en andere producten afleg-
gen, van hun ontwikkeling tot hun gebruik door de pa-
tiénten: klinische studies, vergunningen voor het op de
markt brengen, vigilantie van de effecten tijdens het
gebruik, productie- en distributiecircuits, inspecties en
tenslotte de informatie en de controle van de publiciteit
en de marketing.

Indien het geval zich voordoet, heeft het Agentschap
eveneens als opdracht samen te werken om noodzake-
lijke maatregelen te treffen in het kader van de sanitaire
vigilantie.

Tot slot heeft het Agentschap de opdracht voorstel-
len te doen omtrent de reglementering van materies die
onder zijn bevoegdheid vallen.
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Article 5

L'Agence peut se faire assister ou faire exécuter par
des tiers. Un arrété délibéré en Conseil des ministres
déterminera les conditions dans lesquelles il peut étre
fait appel a ces tiers. Ces tiers peuvent par exemple
étres des universités ou des organismes privés.

Avrticle 6

Le Roi déterminera les modalités qui permettront une
cohérence des politiques et une collaboration optima-
les entre le SPF Santé publique, I'Institut scientifique
de santé publique et I’Agence. Il sera par exemple prévu
gue I'administrateur général de I'Agence et le fonction-
naire dirigeant de I'Institut scientifique de santé publi-
gue assistent au Comité de Direction du SPF santé pu-
blique.

Inversement, le Président du SPF Santé publique et
le fonctionnaire dirigeant de I'Institut scientifique de santé
publique siegent dans le comité de Direction de
I’Agence.

Avrticle 7

Lagence peut collaborer avec le SPF Santé publi-
que, 'INAMI, 'AFSCA et les autres organismes tels
que l'Institut Scientifique de Santé publique.

Avrticle 8

§ 1°. Ladministrateur général est désigné par voie
de mandats, pour une période de six ans renouvelables.
Le régime ordinaire des mandats s’appliquera.

Le Roi peut fixer d'autres fonctions a pourvoir par
voie de mandat si cela s’avere nécessaire pour le bon
fonctionnement de I'agence.

§ 2. Ladministrateur est chargé de la gestion journa-
liere de I'Agence. Il exerce l'autorité hiérarchique sur
les membres du personnel.

Le Roi peut attribuer des compétences spécifiques a
I'administrateur général.
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Artikel 5

Het Agentschap kan zich laten bijstaan door derden
of kan opdrachten laten uitvoeren door derden. Een in
Ministerraad overlegd besluit zal de voorwaarden be-
palen waaronder er op derden beroep kan worden ge-
daan. Deze derden kunnen bijvoorbeeld universiteiten
of privé instellingen zijn.

Artikel 6

De Koning zal de modaliteiten bepalen die een sa-
menhangend beleid en een optimale samenwerking tus-
sen de FOD Volksgezondheid, het Wetenschappelijk
Instituut Volksgezondheid en het Agentschap mogelijk
maken. Er zal bijvoorbeeld voorzien zijn dat de admini-
strateur-generaal van het Agentschap en de leidingge-
vende ambtenaar van het Wetenschappelijk Instituut
Volksgezondheid zetelen in het Directiecomité van de
FOD Volksgezondheid.

Omgekeerd zetelen de Voorzitter van de FOD Volks-
gezondheid en de leidinggevende ambtenaar van het
Wetenschappelijk Instituut Volksgezondheid in het
Directiecomité van het Agentschap.

Artikel 7

Het Agentschap kan samenwerken met de FOD
Volksgezondheid, het RIZIV, het FAVV en met andere
instellingen zoals het Wetenschappelijk Instituut Volks-
gezondheid.

Artikel 8

§1. De administrateur-generaal wordt voor een
hernieuwbaar mandaat van zes jaar aangeduid. Het
gewone stelsel van de mandaten zal van toepassing
zijn.

De Koning kan andere mandaatfuncties voorzien in-
dien dit nodig blijkt voor de goede werking van het Agent-
schap.

§ 2. De bestuurder is belast met het dagelijks be-
stuur van het Agentschap. Hij oefent het hiérarchisch
gezag uit over de personeelsleden.

De Koning kan de administrateur-generaal specifieke
bevoegdheden toekennen.
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§ 3. Ce paragraphe concerne la déclaration d'inté-
réts que devra faire tout membre du personnel afin d’évi-
ter toute incompatibilité et toute situation de conflits d'in-
téréts.

Avrticle 9

Cet article prévoit que I’Agence est soumise a l'auto-
rité hiérarchique du ministre qui a la santé dans ses
attributions. Il détermine également les rapports que
'agence doit transmettre au ministre et au Parlement.

Article 10

Au sein de l'agence, est créé un Comité consultatif
composé de maniére large, qui reprend une représen-
tation des acteurs concernés par les compétences de
l'agence. Il s’agit notamment des entreprises pharma-
ceutiques, des pharmaciens, des médecins, des orga-
nismes assureurs et certains présidents des Commis-
sions créées par les lois pour lesquelles I'agence est
compétente, telles que la commission des médicaments
a usage humain ou celle a usage vétérinaire.

Ce comité consultatif remet des avis sur la politique
a suivre ou suivie par I'agence. Ainsi, le plan de mana-
gement de I'administrateur général lui sera soumis pour
avis.

Article 11

Un comité scientifique est créé, composé des prési-
dents des commissions créées en vertu des lois pour
lesquelles I'agence est compétente.

Ce Comité sera le lieu de coordination entre les diffé-
rentes commissions. En outre, il constituera I'organe de
référence en matiére d’expertise scientifique. A ce titre,
tous les projets de loi et de réglementation concernant
l'agence lui sont communiqués. Ceci lui permettra de
remettre des avis scientifiques, soit d'initiative, soit a la
demande du ministre ou de I'administrateur général.

Article 12

Il est institué aupres de I'’Agence un comité de trans-
parence.
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§ 3. Deze paragraaf betreft de belangenverklaring die
elk personeelslid zal moeten afleggen teneinde
onverenigbaarheden en belangenconflicten te vermij-
den.

Artikel 9

Dit artikel bepaalt dat het Agentschap onderworpen
is aan het hiérarchisch gezag van de minister die de
volksgezondheid in zijn bevoegdheden heeft. Het be-
paalt eveneens welke rapporten het Agentschap aan
de minister en aan het Parlement moet overdragen.

Artikel 10

Binnen het Agentschap wordt er een Raadgevend
Comité in de ruime zin opgericht dat actoren vertegen-
woordigt die betrokken zijn bij de bevoegdheden van
het Agentschap. Het gaat hier in het bijzonder om far-
maceutische bedrijven, apothekers, artsen, verzekering-
sinstellingen en bepaalde voorzitters van Commissies
die worden opgericht krachtens de wetten waarvoor het
Agentschap bevoegd is, zoals de Commissie Genees-
middelen voor menselijk gebruik of deze voor dier-
geneeskundig gebruik.

Dit Raadgevend Comité brengt adviezen uit over het
te volgen beleid of over het gevolgde beleid van het
Agentschap. Zo zal het managementplan van de admi-
nistrateur- generaal ter advies aan dit Comité worden
voorgelegd.

Artikel 11

Er wordt een wetenschappelijk comité opgericht, sa-
mengesteld uit de voorzitters van de commissies die
worden opgericht krachtens de wetten waarvoor het
Agentschap bevoegd is.

Dit Comité wordt het overlegorgaan tussen zullen de
verschillende commissies. Daarnaast zal het comité het
referentieorgaan worden inzake wetenschappelijke ex-
pertise. Om die reden worden alle wetsontwerpen en
reglementeringen aan het Comité voorgelegd. Hierdoor
zal het Comité wetenschappelijke adviezen kunnen uit-
brengen, hetzij op verzoek van de minister, hetzij op
verzoek van de administrateur-generaal.

Artikel 12

Er wordt bij het Agentschap een Doorzichtigheids-
comité opgericht.
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Ce Comité est composé d'un représentant du minis-
tre, de I'administrateur général, d’'un inspecteur des
finances désigné par le ministre du Budget et des re-
présentants des secteurs qui contribuent aux recettes
de I'agence.

Ce Comité est le lieu ou les informations sur la ges-
tion financiére de I'agence sont communiquées au sec-
teur. Celui-ci peut y émettre ses avis et communiquer
ses priorités. Dans le méme souci de transparence, c’est
également la que le secteur pourra exprimer son avis
sur le plan de management élaboré par I'administrateur
général.

En outre, le Comité donnera sont avis préalable pour
la fixation du montant des rétributions.

Afin d’éviter des discussions paralléles et des dou-
bles circuits entre le Comité de transparence et le Co-
mité consultatif, les rapports des discussions du Co-
mité de transparence sont transmis au Comité
consultatif.

Article 13
Cet article regle le financement de I'agence.

Celui sera essentiellement constitué d'une dotation
et des recettes versées par les secteurs concernés en
vertu des lois pour lesquelles I'agence est compétente.
Actuellement, ces recettes sont versées dans le Fonds
des Médicaments. Ce dernier Fonds sera donc supprimé
et les rétributions seront payées directement a I'agence.

Par recette provenant de l'union européenne, sont
entendues les montants versés par I'Union pour des
missions que I'agence aura exerceées. |l s'agit par exem-
ple d’inspections qu’elle aura effectuées dans le cadre
d’une procédure de demande d'autorisation de mise sur
le marché centralisée.

Le roi fixera par arrété délibéré en Conseil des minis-
tres les conditions dans lesquelles I'agence est habili-
tée a constituer un fonds de réserve afin de disposer de
moyens nécessaires pour faire face a une crise éven-
tuelle, par exemple en matiere de pharmacovigilance,
de matériovigilance, d’hémovigilance ou de crise sani-
taire.
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Dit Comité is samengesteld uit een vertegenwoordi-
ger van de minister, uit de administrateur-generaal, uit
een Inspecteur van Financién, aangeduid door de Mi-
nister van Begroting en uit vertegenwoordigers van de
sectoren die bijdragen tot de inkomsten van het Agent-
schap.

In dit Comité wordt de informatie over het financieel
beheer van het Agentschap aan de sector meegedeeld.
Deze kan binnen het Comité zijn standpunten en zijn
prioriteiten meedelen. Het is ook in dit Comité dat de
sector, eveneens om redenen van doorzichtigheid, een
standpunt kan formuleren over het managementplan dat
door de administrateur-generaal is uitgewerkt.

Daarnaast zal het Comité zijn voorafgaand advies
geven over de vaststelling van het bedrag van de
retributies.

Teneinde gelijklopende discussies en dubbele circuits
tussen het Doorzichtigheidscomité en het Raadplegend
Comité te vermijden, zullen de verslagen van de verga-
deringen van het Doorzichtigheidscomité aan het Raad-
plegend Comité worden overgemaakt.

Artikel 13
Dit artikel regelt de financiering van het Agentschap.

De financiering zal voornamelijk afkomstig zijn uit een
subsidie en uitinkomsten die worden overgedragen door
de betrokken sectoren, krachtens de wetten waarvoor
het Agentschap bevoegd is. Momenteel worden deze
inkomsten aan het Geneesmiddelenfonds overgemaakt.
Dit Fonds zal dus afgeschaft worden en de retributies
zullen rechtstreeks aan het Agentschap worden betaald.

Onder inkomsten afkomstig uit de Europese Unie,
worden de bedragen bedoeld die door de Unie worden
overgemaakt voor de opdrachten die het Agentschap
zal hebben uitgevoerd. Het gaat hier bijvoorbeeld om
inspecties die het zal uitvoeren in het kader van de pro-
cedure voor een gecentraliseerde aanvraag voor een
vergunning voor het op de markt brengen.

De Koning zal bij een in Ministerraad overlegd be-
sluit de voorwaarden bepalen waaronder het Agentschap
gemachtigd is een reservefonds op te richten teneinde
over de nodige middelen te beschikken om een even-
tuele crisis het hoofd te kunnen bieden. We denken hier-
bij bijvoorbeeld aan een crisis inzake farmacovigilantie,
materiovigilantie of aan een gezondheidscrisis.

KAMER + 4e ZITTING VAN DE 57e ZITTINGSPERIODE



16

Article 14

Cet article regle l'acquisition et I'éventuelle mise a
disposition des services, de I'équipement et des instal-
lations nécessaires.

Article 15

Pour la désignation du premier administrateur géné-
ral de I'agence, les regles ordinaires de sélection des
mandataires sont respectées. Afin de respecter la con-
fidentialité des candidats, aucune épreuve informatique
n'est pas prévue.

Article 16

88 1% et 2. Des I'entrée en vigueur de la loi, la DG
Médicaments est déchargée de ses missions, qui se-
ront dés ce moment assumées par I'agence.

§ 4. LAgence succede aux droits et obligations de la
Direction générale Médicaments et du Fonds des Médi-
caments. Ceci implique notamment que les réserves de
ce Fonds sont transférés a I'agence.

ARTICLE 17

Cet article regle le transfert des membres du person-
nel de l'actuelle DG Médicaments.

Lalinéa 1° prévoit un transfert d'office des membres
du personnel travaillant actuellement a la Direction Gé-
nérale : Médicaments vers I'Agence.

Apres le transfert, leur affectation dans le service d’ori-
gine peut étre revue, apres processus de réorganisa-
tion, sur la base du plan du personnel.

Lalinéa 2 concerne les fonctions de soutien (P&O,
Budget et Contréle, ICT, etc) qui sont actuellement as-
surées par le SPF. Pour ces fonctions, un appel a can-
didatures est ouvert aux membres du personnel du SPF
Santé publique qui occupent des fonctions de soutien.
Souvent, des personnes déterminées sont déja char-
gées actuellement spécifiquement de la DG Médica-
ments. Il sera tenu compte de cette expérience comme
critere de la sélection qui sera organisée en vue du pas-
sage des candidats vers I'Agence. Une procédure de
sélection sera organisée par le SELOR. Celui-ci devrait
prévoir une Commission de sélection composée en tous
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Artikel 14

Dit artikel regelt de verwerving en de eventuele ter
beschikkingstelling van de nodige diensten, uitrusting
en installaties.

Artikel 15

Voor de aanduiding van de eerste administrateur-
generaal van het Agentschap, worden de gewone re-
gels voor de selectie van mandatarissen toegepast. Om
de geheimhouding van de kandidaten te respecteren,
iS er geen computertest voorzien.

Artikel 16

88 1 en 2. Zodra de wet in werking treedt, wordt het
DG Geneesmiddelen van al zijn opdrachten ontheven.
Vanaf dat moment neemt het Agentschap deze opdrach-
ten op zich.

§ 4. Het Agentschap erft de rechten en de plichten
van het Directoraat-generaal Geneesmiddelen en van
het Geneesmiddelenfonds. Dit impliceert in het bijzon-
der dat de reserves van dit Fonds aan het Agentschap
worden overgedragen.

Artikel 17

Dit artikel regelt de overplaatsing van personeelsle-
den van het huidige DG Geneesmiddelen.

Lid 1 voorziet een ambtshalve overplaatsing naar het
Agentschap van de personeelsleden die momenteel voor
het Directoraat-generaal Geneesmiddelen werken.

Na de overplaatsing, kan hun affectatie in de oor-
spronkelijke dienst worden herzien, na reorganisatie-
proces, op basis van het personeelsplan.

Lid 2 betreft de ondersteunende functies (P&O, Be-
groting en Controle, ICT, enz.) die momenteel door de
FOD waargenomen worden. Voor deze functies wordt
er een oproep tot kandidaturen geopend voor de perso-
neelsleden van de FOD Volksgezondheid die ondersteu-
nende functies waarnemen. Vaak zijn reeds bepaalde
personen specifiek belast met het DG Geneesmidde-
len. Er zal met deze ervaring rekening worden gehou-
den als criterium voor de selectie die zal worden geor-
ganiseerd met het oog op de overdracht van kandidaten
naar het Agentschap. Er zal een selectieprocedure wor-
den georganiseerd door SELOR. Deze zou een Com-
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cas de 'administrateur délégué du SELOR et de I'admi-
nistrateur général de I'’Agence. Cette procédure pour-
rait également étre déléguée, par exemple a I'agence
par SELOR.

Les membres du personnel transférés conservent leur
traitement et leurs anciennetés. Il s'agit d’'un minimum.
Le Roi déterminera également qu'ils conservent leur
qualité, leur grade/classe, leur derniére évaluation ainsi
que, liés a leurs fonctions: les indemnités, primes et/ou
allocations et les autres avantages dont ils bénéficiaient
dans leur service d'origine.

Le Roi déterminera également les modalités et la date
de transfert du personnel.

Article 18

Cet article est une habilitation limitée dans le temps
au Roi et lui permet d’abroger, compléter, modifier, rem-
placer et coordonner les dispositions légales pour les-
quelles I'agence est compétente.

En outre, l'article régle le délai pendant lequel vau-
dront les pouvoirs spéciaux accordés au Roi, ainsi que
les délais dans lesquels les arrétés de pouvoirs spé-
ciaux devront étre confirmés par le législateur.

Article 19

Cet article n'appelle pas de commentaire.

Article 20

Cet article a pour objet de rendre applicable a 'Agence
le régime ordinaire de la fonction publique puisque
I’Agence est insérée dans le champ d’application de la
loi du 22 juillet 1993 portant certaines mesures en ma-
tiere de fonction publique.

Deés lors, I'agence tombe également dans le champ
d’application de I'arrété royal du 8 janvier 1973 fixant
le statut du personnel de certains organismes d'intérét
public.

On peut également préciser que I'agence tombera
de ce fait dans le champ d’application de l'arrété royal
du 18 octobre 2001 relatif a la mobilité du personnel de
certains services publics.
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missie moeten voorzien die in elk geval wordt samen-
gesteld uit de afgevaardigd bestuurder van SELOR en
uit de administrateur-generaal van het Agentschap. Deze
procedure kan ook worden overgedragen, bijvoorbeeld
door SELOR aan het Agentschap.

De personeelsleden die worden overgeplaatst naar
het Agentschap, behouden hun wedde en anciénniteiten.
Het is een minimum. De Koning zal eveneens bepalen
dat ze hun hoedanigheid, hun graad/klasse, hun laatste
evaluatie en, verbonden aan hun functie : de schade-
vergoedingen, premies en/of uitkeringen en andere
voordelen behouden waar ze recht op hebben in hun
oorspronkelijke dienst.

De Koning zal ook de modaliteiten en de datum voor
de overdracht van het personeel bepalen.

Article 18

Dit artikel is een in de tijd beperkte bevoegdverklaring
van de Koning, waardoor Hij de wettelijke bepalingen
waarvoor het Agentschap bevoegd is, kan opheffen,
aanvullen, wijzigen, vervangen en codrdineren.

Daarnaast regelt het artikel de termijn waarin de bij-
zondere bevoegdheden gelden die aan de Koning wor-
den toegekend, alsook de termijnen waarin de bijzon-
dere uitvoeringsbesluiten door de wetgever moeten
bekrachtigd worden.

Artikel 19

Dit artikel behoeft geen bespreking.

Artikel 20

Dit artikel heeft als doel het gewone stelsel inzake
ambtenarenzaken op het Agentschap te kunnen toepas-
sen aangezien het Agentschap onder het toepassings-
gebied valt van de wet van 22 juli 1993 houdende be-
paalde maatregelen inzake ambtenarenzaken.

Derhalve valt het Agentschap eveneens onder het
toepassingsgebied van het koninklijk besluit van 8 ja-
nuari 1973 tot vaststelling van het statuut van het per-
soneel van sommige instellingen van openbaar nut..

In dit opzicht kan mijn stellen dat het agentschap van-
daar onder het toepassingveld zal vallen van het Ko-
ninklijk besluit van 18 oktober 2001 betreffende de mo-
biliteit van het personeel van sommige
overheidsdiensten.
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Article 21

Cet article n’appelle pas de commentaire.

Article 22

Cet article n’appelle pas de commentaire.

Article 23

Lagence sera créée le 1¢ janvier 2007.

Toutefois, les dispositions concernant le premier ad-
ministrateur général entrent en vigueur dés le jour de la
publication au Moniteur belge. Ceci permettra d’organi-
ser une bonne transition des compétences de I'Agence.
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Article 21

Dit artikel behoeft geen bespreking.

Artikel 22

Dit artikel behoeft geen bespreking.

Artikel 23

Het Agentschap zal op 1 januari 2007 worden opge-
richt.

De bepalingen betreffende de eerste administrateur-
generaal treden echter in werking op de dag van de
publicatie in het Belgisch Staatsblad. Dit zal een vlotte
overdracht van de bevoegdheden van het Agentschap
mogelijk maken.
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AVANT-PROJET DE LOI

soumis a l'avis du Conseil d’Etat

Avant-projet de loi relative a la création et
au fonctionnement de I’Agence fédérale des
Médicaments et des produits de santé

CHAPITRE |
Dispositions générales - Définitions
Article 1¢

La présente loi regle une matiere visée a l'article 78 de la
Constitution.

Article 2

Sauf stipulation contraire, on entend pour I'application de
la présente loi par:

1° Ministre: le ministre qui a la Santé publique dans ses
attributions;

2° Loi sur les médicaments: la loi du 25 mars 1964 sur les
médicaments;

3° Médicaments: ceux visés par l'article 1°, § 1¢, 1), de la
loi sur les médicaments;

4° Dispositifs médicaux et accessoires: ceux visés |'arrété
royal 18 mars 1999 relatif aux dispositifs médicaux;

5° Matieres premieres: les matiéres premieres telles que
visées par la loi sur les médicaments et 'annexe a l'arrété
royal du 3/7/1969 relatif a I'enregistrement des médicaments,
et destinées a la préparation et a la production de médica-
ments;

6° sang: le sang tel que défini a l'article 1°, de la loi du 5
juillet 1994 relatif au sang et aux dérivés du sang d’origine
humaine;

7° tissus, cellules: ceux visés a l'article 1° de la loi du...
relative a I'obtention et a I'utilisation de matériel corporel hu-
main destiné a des applications humaines ou a des fins de
recherche scientifique;

8° Produits de santé: les produits visés sous 4°, 5°, 6°, 7°.

Article 3

Il est créé sous la dénomination «Agence fédérale des
médicaments et des produits de santé», ci-apres dénommée
I'«Agence», un organisme d'intérét public doté de la person-
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VOORONTWERP VAN WET

onderworpen aan het advies van de Raad van State

Voorontwerp van wet betreffende de oprichting
en de werking van het Federaal Agentschap
voor geneesmiddelen en gezondheidsproducten

HOOFDSTUK |
Algemene bepalingen — Omschrijvingen
Artikel 1

Deze wet regelt een aangelegenheid als bedoeld in artikel
78 van de Grondwet.

Artikel 2

Tenzij anders bepaald, wordt voor de toepassing van deze
wet verstaan onder:

1° Minister: de minister die Volksgezondheid in zijn bevoegd-
heden heeft;

2° Wet op de geneesmiddelen: de wet van 25 maart 1964
op de geneesmiddelen;

3° Geneesmiddelen: degene bedoeld in artikel 1, 81, 1),
van de wet op de geneesmiddelen.

4° Medische hulpmiddelen en hulpstukken: degene bedoeld
in het koninklijk besluit van 18 maart 1999 betreffende de
medische hulpmiddelen;

5° Grondstoffen: de grondstoffen zoals bedoeld in de wet
op de geneesmiddelen en in de bijlage bij het koninklijk be-
sluit van 3/7/1969 betreffende de registratie van geneesmid-
delen, en bestemd voor de bereiding en de productie van ge-
neesmiddelen.

6° bloed: het bloed zoals bepaald in artikel 1 van de wet
van 5 juli 1994 betreffende het bloed en de bloedderivaten
van menselijke oorsprong;

7° weefsels, cellen: degene bedoeld in artikel 1 van de wet
van ... inzake het verkrijgen en het gebruik van menselijk
lichaamsmateriaal met het oog op de toepassing op de mens
of het wetenschappelijk onderzoek;

8° Gezondheidsproducten: de producten bedoeld onder 4°,
5°, 6°, 7°.
Artikel 3
Er wordt onder de benaming «Federaal Agentschap voor

geneesmiddelen en gezondheidsproducten», hierna «Agent-
schap» genoemd, een openbare instelling met rechtspersoon-
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nalité juridique, classé dans la catégorie A visée dans la loi du
16 mars 1954 relative au contréle de certains organismes d'in-
térét public.

A l'article 1°" de la loi du 16 mars 1954 relative au contrdle
de certains organismes d'intérét public, sont insérés dans I'or-
dre alphabétique, dans la catégorie A, les mots «Agence fé-
dérale des médicaments et des produits de santé».

CHAPITRE I

Du champ de compétences et des missions
de I’Agence

Article 4

L'Agence a pour mission d’assurer, de leur conception jus-
gu'a leur utilisation, la qualité, la sécurité et I'efficacité des
médicaments a usage humain, des médicaments a usage
vétérinaire, en ce compris les médicaments homéopathiques
et a base de plante, des dispositifs médicaux, des prépara-
tions magistrales, des matiéres premiéres destinées a la pré-
paration et a la production des médicaments, du sang, des
tissus et des cellules manipulés dans un but thérapeutique.

En particulier, elle est chargée de:

1. en matiere de recherche et développement: contrbler
les risques auxquels le patient est soumis lors de la phase de
développement d’'un médicament:

a. en évaluant les demandes d’autorisation pour la réali-
sation d’essais cliniques, y compris la coordination des ins-
pections Bonnes Pratiques Médicales;

b. en approuvant les demandes d’essais cliniques;

c. enassurant le suivi et le contrdle des essais cliniques;

d. en formulant des avis scientifiques au demandeur.

2. en matiére de contrble de la mise sur le marché:

a. d'évaluer les nouvelles demandes de mise sur le mar-
ché;

b. d'évaluer les dossiers relatifs aux variations, aux révi-
sions quinquennales, aux demandes de modifications et aux
demandes de renouvellement des enregistrements initiaux;

c. de délivrer les autorisations de mise sur le marché;

d. de contréler les instances accréditées pour accorder
le marquage CE aux dispositifs médicaux.

3. en matiere de vigilance: de collecter et d’évaluer toute
l'information pertinente concernant les produits visés a l'ali-
néa 1%, dans le but de déceler, de réduire et d'éviter les effets
indésirables pour l'utilisateur en:

a. centralisant et en évaluant les notifications d'effets in-
désirables effectués par les professionnels de la santé et les
patients ainsi que les rapports de vigilance;
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lijkheid opgericht, ingedeeld in categorie A als bedoeld in de
wet van 16 maart 1954 betreffende de controle op sommige
instellingen van openbaar nut.

Bij artikel 1 van de wet van 16 maart 1954 betreffende de
controle op sommige instellingen van openbaar nut worden,
in alfabetische volgorde, in categorie A, de woorden «Fede-
raal Agentschap voor geneesmiddelen en
gezondheidsproducten» ingevoegd.

HOOFDSTUK I

De bevoegdheden en de opdrachten van het
Agentschap

Artikel 4

Het Agentschap heeft als opdracht, vanaf hun ontwikkeling
tot hun gebruik, de kwaliteit, de veiligheid en de doeltreffend-
heid te verzekeren van geneesmiddelen voor menselijk ge-
bruik, van geneesmiddelen voor diergeneeskundig gebruik,
met inbegrip van homeopathische geneesmiddelen en genees-
middelen op basis van planten, medische hulpmiddelen, ma-
gistrale bereidingen, grondstoffen bestemd voor de bereiding
en de productie van geneesmiddelen, bloed, weefsels en ge-
manipuleerde cellen bedoeld voor therapeutisch gebruik.

Het is met name bevoegd voor:

1. op het gebied van onderzoek en ontwikkeling: de risi-
co’s controleren waaraan de patiént wordt blootgesteld tijdens
de ontwikkelingsfase van een geneesmiddel:

a. door het evalueren van de aanvragen voor klinische
studies, met inbegrip van de coérdinatie van de inspecties
Goede Medische Praktijken;

b. door het goedkeuren van de aanvragen voor klinische
studies;

c. door het verzekeren van de opvolging en de controle
van de klinische studies;

d. door het uitbrengen van wetenschappelijke adviezen
aan de aanvrager.

2. op het gebied van controle op het op de markt bren-
gen:

a. controleren van de nieuwe aanvragen voor het op de
markt brengen;

b. evalueren van de dossiers betreffende de variaties, de
vijfjaarlijkse herzieningen, de wijzigingsaanvragen en de
vernieuwingsaanvragen voor de oorspronkelijk registraties;

c. afleveren van de vergunningen voor het op de markt
brengen;

d. controleren van de instanties erkend voor het toeken-
nen van de CE markering voor medische hulpmiddelen.

3. op het gebied van vigilantie: alle relevante informatie
betreffende de producten bedoeld in lid 1 verzamelen en eva-
lueren om de ongewenste effecten voor de gebruiker op te
sporen, te verminderen en te vermijden, door:

a. het centraliseren en evalueren van de kennisgevingen
van ongewenste effecten, uitgebracht door de beroepsmensen
uit de gezondheidszorg en door de patiénten alsook van de
vigilantierapporten;
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b. contrdélant les devoirs de vigilance des titulaires d’auto-
risations de mise sur le marché;

c. collaborant avec 'TEMEA, les autorités compétentes
des autres Etats et les titulaires d’autorisations de mise sur le
marché;

d. mettant en place des interventions en cas de
survenance de risques.

4. en matiére de production et de distribution : de contro-
ler la fabrication, la distribution et la délivrance des médica-
ments en vue de l'octroi d’autorisations, d’agréments et de
certificats pour la fabrication, la distribution, le controle et la
délivrance des produits, ainsi que de lutter contre la fraude en

a. inspectant les entreprises de fabrication;

b. inspectant les entreprises pharmaceutiques qui impor-
tent, exportent, entreposent et/ou distribuent des médica-
ments,

c. inspectant les entreprises dans le cadre du contrble
des matieres premiéres pour les préparations magistrales,

d. inspectant les officines et pharmacies ouvertes au pu-
blic, les pharmacies hospitalieres et les dépbdts de médica-
ments a usage humain et a usage vétérinaire,

e. surveillant le commerce des produits spécialement ré-
glementés,

f. luttant contre la fraude en matiére de fabrication, de
distribution, de délivrance et d’'usage des médicaments.

5. En matiére d'information et de communication sur la
santé et en matiére de publicité et de marketing et ce, en vue
d’un usage rationnel et sOr des produits:

a. Dassurer la diffusion de l'information sur le bon usage
des médicaments et produits de santé;

b. De diffuser les alertes en matiére de
pharmacovigilance, de matériovigilance et d’hémovigilance ;

c. Dassurer la surveillance et le contréle de la publicité
et des informations sur les produits;

6. En matiére de |égislation: de proposer les réglementa-
tions pour les matiéres relevant des compétences de I'’Agence
et d’assurer le suivi, I'application, le contrdle des réglementa-
tions suivantes liées & ses missions:

a) laloi du 24 février 1921 concernant le trafic des subs-
tances vénéneuses, soporifiques, stupéfiantes, désinfectan-
tes ou antiseptiques;

b) laloi du 25 mars 1964 sur les médicaments;

c) laloi du 21 juin 1983 relative aux aliments médica-
menteux pour animaux;

d) la loi du 15 juillet 1985 relative a I'utilisation de subs-
tances a effet hormonal, a effet anti-hormonal, a effet béta-
adrénergique ou a effet stimulateur de production chez les
animaux;

e) laloi du 28 ao(t 1991 sur I'exercice de la médecine
vétérinaire;

f) Larrété royal n° 78 relatif a I'exercice des professions
de soins de santé;
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b. het controleren van de verplichtingen inzake vigilantie
van de houders van een vergunning voor het op de markt
brengen;

c. het samenwerken met het EMEA, met de bevoegde
autoriteiten van de andere Staten en met de houders van ver-
gunningen voor het op de markt brengen;

d. het opzetten van interventies in geval van risico’s.

4. op het gebied van productie en distributie: de fabricage,
de distributie en de aflevering van geneesmiddelen controle-
ren met het oog op de toekenning van vergunningen, erken-
ningen en certificaten voor de fabricage, de distributie, de con-
trole en de aflevering van producten, alsook het bestrijden
van fraude door:

a. de vervaardigende ondernemingen te inspecteren;

b. de farmaceutische ondernemingen die geneesmidde-
len invoeren, uitvoeren, opslaan en/of verdelen te inspecte-
ren,

c. de ondernemingen te controleren in het kader van de
controle op de grondstoffen voor magistrale bereidingen,

d. de officina’s en de open apotheken, de ziekenhuis-
apotheken en de opslagplaatsen van geneesmiddelen voor
menselijk en diergeneeskundig gebruik te inspecteren,

e. toe te zien op de handel in producten die aan een bij-
zondere reglementering onderworpen zijn,

f. fraude inzake fabricage, distributie, aflevering en ge-
bruik van geneesmiddelen te bestrijden.

5. Op het gebied van informatie en communicatie over
de gezondheid en op het gebied van reclame en marketing,
en dit met het oog op een rationeel en veilig gebruik van de
producten:

a. De verspreiding verzekeren van informatie over het
goede gebruik van geneesmiddelen en gezondheidsproducten;

b. De alarmsignalen inzake farmacovigilantie,
materiovigilantie en hemovigilantie verspreiden;

c. Hettoezicht en de controle op de reclame en de infor-
matie over de producten verzekeren;

6. Op het gebied van de wetgeving: reglementeringen
voorstellen voor de materies die onder de bevoegdheden van
het Agentschap vallen en de opvolging, de toepassing en de
controle verzekeren van de hierna vermelde reglementerin-
gen die aan de opdrachten van het Agentschap verbonden
zijn:

a) de wetvan 24 februari 1921 betreffende het verhande-
len van gifstoffen, slaapmiddelen, verdovende middelen,
ontsmettingsstoffen of antiseptica;

b) de wet van 25 maart 1964 op de geneesmiddelen;

c) de wet van 21 juni 1983 betreffende gemedicineerde
diervoeders;

d) de wetvan 15 juli 1985 betreffende het gebruik bij die-
ren van stoffen met hormonale, anti-hormonale, beta-
adrenergische of productiestimulerende werking;

e) de wetvan 28 augustus 1991 op de uitoefening van de
diergeneeskunde;

f)  het Koninklijk Besluit n° 78 betreffende de uitoefening
van de gezondheidszorgberoepen;
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g) La loi organique du 27 décembre 1990 portant l'ins-
tauration de fonds budgétaires;

h) La loi du 5 juillet 1994 relative au sang et aux dérivés
du sang;

i) Laloi du 7 mai 2004 relative a I'expérimentation sur la
personne humaine;

i) laloidu... relative a I'obtention et a I'utilisation de ma-
tériel corporel humain destiné a des applications humaines
ou a des fins de recherche scientifique;

et de leurs arrétés d’exécution.

7. En matiere de vigilance sanitaire : de collaborer et de
participer aux travaux de la cellule de vigilance sanitaire vi-
sée a l'article 37bis, de I'arrété royal n° 78 sur I'exercice des
professions de soins de santé.

Article 5

Par arrété délibéré en Conseil des ministres, le Roi déter-
mine dans le cadre des compétences de I’Agence les taches
pour lesquelles I'’Agence peut se faire assister par des tiers
ou que I'’Agence peut faire exécuter par des tiers et détermine
les conditions y liées.

Article 6

Le Roi peut prévoir que chacun des fonctionnaires dirigeants
de I’Agence, du Service public fédéral Santé publique, Sécu-
rité de la Chaine alimentaire et Environnement et de I'Institut
scientifique de santé publique siege, dans les conditions qu'll
détermine, dans chacun des deux autres Comités de direc-
tion et/ou Conseils stratégiques dont il ne fait pas partie.

Article 7

Sans préjudice des autres compétences qui sont accor-
dées en vertu de la présente loi, le Roi peut fixer les condi-
tions selon lesquelles I’Agence peut collaborer au soutien
des missions du Service public fédéral Santé publique, Sécu-
rité de la Chaine alimentaire et Environnement, y compris de
leurs organes de consultation, de concertation et d'orienta-
tion. Le Roi peut également déterminer les conditions selon
lesquelles I'Agence peut collaborer avec les autres organis-
mes de I'Etat, notamment 'Agence fédérale pour la sécurité
de la chaine alimentaire et I'INAMI, et solliciter des avis d'ins-
tances tierces.
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g) de organieke wet van 27 december 1990 tot oprichting
van een begrotingsfonds;

h) de wet van 5 juli 1994 betreffende het bloed en de
bloedderivaten van menselijke oorsprong;

i) de wet van 7 mei 2004 inzake experimenten op de
menselijke persoon;

j) dewetvan ... inzake het verkrijgen en het gebruik van
menselijk lichaamsmateriaal met het oog op de toepassing op
de mens of het wetenschappelijk onderzoek;

en van hun uitvoeringsbesluiten.

7. Op het gebied van sanitaire vigilantie: een bijdrage leve-
ren en deelnemen aan de werkzaamheden van de cel voor
sanitaire vigilantie bedoeld in artikel 37bis van het koninklijk
besluit n°78 betreffende de uitoefening van de
gezondheidszorgberoepen.

Artikel 5

Bij een in Ministerraad overlegd besluit, bepaalt de Koning
binnen het raam van de bevoegdheden van het agentschap
de taken waarvoor het agentschap zich kan laten bijstaan door
derden of die het agentschap door derden kan laten verrich-
ten en bepaalt de eraan verbonden voorwaarden.

Artikel 6

De Koning kan bepalen dat elke leidinggevende ambte-
naar van het Agentschap, van de Federale Overheidsdienst
Volksgezondheid, Veiligheid van de Voedselketen en Leefmi-
lieu en van het Wetenschappelijk Instituut Volksgezondheid
onder de voorwaarden die Hij bepaalt, zetelt in een van de
twee andere Directiecomités en/of Beleidsraden waarvan hij
geen deel uitmaakt.

Artikel 7

Onverminderd de andere bevoegdheden die worden toe-
gekend krachtens deze wet, kan de Koning de voorwaarden
bepalen waaronder het Agentschap zijn bijdrage kan leveren
aan de ondersteuning van de opdrachten van de Federale
Overheidsdienst Volksgezondheid, met inbegrip van hun ad-
vies-, overleg- en oriéntatieorganen. De Koning kan eveneens
de voorwaarden bepalen waaronder het Agentschap kan
samenwerken met de andere instellingen van de Staat, in het
bijzonder met het Federaal Agentschap voor de Veiligheid van
de Voedselketen en met het RIZIV, en adviezen vragen van
derde instellingen.
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CHAPITRE IV

De I'administrateur général et des membres du
personnel

Article 8

§ 1°. L'agence est dirigée par un administrateur général,
désigné par voie de mandat, pour une durée de six ans
renouvelables, selon les modalités fixées par arrété royal
délibéré en Conseil des ministres, aprés accord du ministre
de la Fonction publique.

Le Roi peut, par arrété délibéré en Conseil des ministres,
apres accord des ministres du Budget et de la Fonction publi-
que, fixer d’autres fonctions de management.

§ 2. La gestion journaliére est confiée a I'administrateur
général. Elle comprend notamment les compétences hiérar-
chiques concernant les membres du personnel d’Agence. Le
Roi peut en outre attribuer des compétences spécifiques a
I'administrateur général.

§ 3. Le Roi, aprés accord du ministre de la Fonction publi-
que, détermine le statut administratif et pécuniaire du person-
nel de I'’Agence, ainsi que le régime de mobilité volontaire et
d’office vers, a partir de ou dans I'Agence, avec les modalités
y afférentes.

§ 4. Avant son entrée en fonction, tout membre du person-
nel statutaire ou contractuel de I'’Agence déclare les intéréts
gu’il a dans un établissement ou une entreprise quelconque
relevant de la compétence de I'Agence et s'engage a infor-
mer celle-ci de toute modification relative aux intéréts décla-
rés.

Le Roi détermine par arrété royal délibéré en Conseil des
ministres les conditions dans lesquelles I'’Agence organise le
service en vue de prévenir tout conflit d’intérét.

Article 9

A l'article 1*, 3°, de laloi du 22 juillet 1993 portant certaines
mesures en matiere de fonction publique, sont ajoutés les mots
«Agence fédérale des médicaments et des produits de santé.

Article 10

L'Agence est soumise a I'autorité hiérarchique du ministre.
L'Agence présente au ministre un rapport annuel sur ses acti-
vités, comprenant le bilan des résultats atteints au regard de
ses missions, qu’elle remet également au Parlement.

Elle dresse pour le 30 avril au plus tard, le compte annuel
d’exécution de son budget, ainsi qu’une situation active et
passive au 31 décembre de I'année considérée.
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HOOFDSTUK IV

Over de administrateur-generaal en de andere
personeelsleden

Artikel 8

81. Het Agentschap wordt bestuurd door een administra-
teur-generaal, benoemd voor een hernieuwbaar mandaat van
6 jaar, overeenkomstig de nadere regels die in een door Mi-
nisterraad overlegd koninklijk besluit bepaald worden, na ak-
koord van de minister van Ambtenarenzaken.

De Koning kan, door een in Ministerraad overlegd besluit
en na het akkoord van de ministers van Begroting en van
Ambtenarenzaken, andere managementfuncties bepalen.

§ 2. Het dagelijks bestuur wordt toevertrouwd aan de ad-
ministrateur-generaal. Dit omvat in het bijzonder hiérarchische
bevoegdheden betreffende de personeelsleden van het Agent-
schap. De Koning kan bovendien specifieke bevoegdheden
toekennen aan de administrateur-generaal.

§ 3. De Koning bepaalt na akkoord van de minister van
Ambtenarenzaken, het administratief en geldelijk statuut van
het personeel van het Agentschap, evenals de vrijwillige en
ambtshalve mobiliteitsregeling naar, van en in het Agentschap
met de daarmee gepaard gaande nadere regels.

§ 4.Voor zijn indiensttreding verklaart ieder statutair of con-
tractueel aangeworven personeelslid van het agentschap
welke belangen het heeft in om het even welke instelling of
onderneming die onder de bevoegdheid van het Agentschap
valt, en verbindt het zich ertoe het agentschap in te lichten
zodra enige wijziging in die aangegeven belangen plaatsvindt.

De Koning bepaalt, bij een in Ministerraad overlegd be-
sluit, de voorwaarden waaronder het Agentschap de dienst
regelt teneinde ieder belangenconflict te voorkomen.

Artikel 9

Aan artikel 1, 3°, van de wet van 22 juli 1993 houdende
bepaalde maatregelen inzake ambtenarenzaken, worden de
woorden «Federaal Agentschap voor geneesmiddelen en
gezondheidsproducten» toegevoegd.

Artikel 10

Het Agentschap is onderworpen aan het hiérarchisch ge-
zag van de minister. Het maakt aan de minister een jaarver-
slag over met betrekking tot zijn werkzaamheden, met daarin
een balans van de resultaten die in verhouding tot zijn op-
drachten werden bereikt, dat het tevens aan het Parlement
overmaakt.

Het maakt uiterlijk op 30 april de jaarlijkse uitvoerrekening

op van zijn begroting, alsmede een toestandsopgave van het
actief en het passief op 31 december van het betrokken jaar.
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CHAPITRE VI

Du Comité consultatif, du Comité scientifique
et du Comité de transparence

Article 11

Il est institué auprés de I’Agence un Comité consultatif,
chargé de la conseiller, autant a l'initiative du Comité qu'a la
demande du ministre ou de I'administrateur général, a propos
de toutes les matieres relatives a la politique suivie et a suivre
par I'Agence.

Ce Comité comprend en tout cas des représentants de
l'autorité fédérale, des secteurs concernés par les matiéres
relevant de la compétence de I'’Agence, des organismes as-
sureurs ainsi que de présidents des Commissions créées en
application des lois visées a l'article 4, 6°.

Le Roi détermine par arrété délibéré en Conseil des minis-
tres la composition, les missions du Comité, les modalités de
désignation des membres, son fonctionnement ainsi que la
date de son installation.

Article 12

Il est institué aupres de I'agence un comité scientifique,
composé des présidents des Commission créées en applica-
tion des lois visées a l'article 4, alinéa 2, 6°.

Ce comité constitue I'organe d’'expertise scientifique et de
coordination entre les commissions susvisées. A ce titre, il
remet des avis, tant de sa propre initiative qu'a la demande
du ministre ou de I'administrateur général sur les matiéres
relevant de la compétence de I'agence.

Le comité estinformé des projets de lois ou d’arrétés royaux
d’exécution des lois relatives aux matieres relevant de I'agence.

Article 13

Il est institué aupres de I'’Agence un Comité de Transpa-
rence, composé d’'un représentant du ministre, de I'adminis-
trateur général, de représentants des secteurs contribuant aux
recettes visées a l'article 14, § 1%, 2° et d’'un Inspecteur des
Finances désigné par le ministre qui a le budget dans ses
attributions.

Le Comité de transparence recoit toutes les informations
sur la maniére dont les recettes susvisées sont utilisées. Les
représentants des secteurs susvisés peuvent y demander tout
renseignement qu'ils jugent utile en lien avec la gestion de
ces recettes. Le Comité est également compétent pour re-
mettre des avis et des suggestions sur le plan de manage-
ment.
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HOOFDSTUK VI

Over het Raadgevend Comité, het Wetenschappelijk
Comité en het Doorzichtigheidscomité

Artikel 11

Er wordt bij het Agentschap een raadgevend comité inge-
steld, dat belast is met het adviseren, zowel op eigen initiatief
als op vraag van de minister of van de administrateur-gene-
raal, omtrent alle aangelegenheden die betrekking hebben op
het door het agentschap gevolgde en te volgen beleid.

Dit Comité omvat in ieder geval vertegenwoordigers van
de federale overheid, van de sectoren betrokken bij de mate-
ries waarvoor het Agentschap bevoegd is, van verzekering-
sinstellingen, alsook van de voorzitters van de Commissies
opgericht in naleving van de wetten bedoeld in artikel 4, 6°.

De Koning bepaalt bij een in Ministerraad overlegd besluit
de samenstelling en de opdrachten van het Comité, de wijze
waarop de leden aangeduid worden, de werkwijze alsook de
datum van installatie.

Artikel 12

Er wordt bij het Agentschap een wetenschappelijk comité
ingesteld, samengesteld uit de voorzitters van de Commis-
sies opgericht in naleving van de wetten bedoeld in artikel 4,
tweede alinéa, 6°.

Dit comité vormt het orgaan van wetenschappelijke des-
kundigheid en samenwerking tussen de bovenbedoelde com-
missies. In dat opzicht brengt het adviezen uit over de mate-
ries die onder de bevoegdheid van het Agentschap vallen,
zowel op eigen initiatief als op vraag van de minister of de
administrateur-generaal.

Het comité wordt ingelicht over de wetsontwerpen of de
koninklijke uitvoeringsbesluiten van de wetten betreffende de
materies waarvoor het bevoegd is.

Artikel 13

Er wordt bij het Agentschap een Doorzichtigheidscomité
opgericht, samengesteld uit een vertegenwoordiger van de
minister, de administrateur-generaal en vertegenwoordigers
van de sectoren die bijdragen tot de inkomsten bedoeld in
artikel 14, § 1, 2° en uit een Inspecteur van Financién, aange-
duid door de minister die de begroting in zijn bevoegdheden
heeft.

Het Doorzichtigheidscomité krijgt alle informatie betreffende
de manier waarop bovenbedoelde inkomsten worden aange-
wend. De vertegenwoordigers van bovenbedoelde sectoren
kunnen er elke inlichting vragen die zij nuttig achten in ver-
band met het beheer van deze inkomsten. Het Comité is even-
eens bevoegd om adviezen en suggesties uit te brengen op
het vlak van het management.
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Les rapports des réunions du Comité de Transparence sont
transmis au Comité consultatif.

Le Roi détermine par arrété délibéré en Conseil des minis-
tres la composition, les missions du Comité, les modalités de
désignation des membres, son fonctionnement ainsi que la
date de son installation

CHAPITRE VI
Du financement et des moyens de I’Agence
Article 14

§ 1°. LAgence est financée par:

1) les crédits inscrits au budget général des dépenses;

2) les recettes résultant de I'application des lois visée a
l'article 4, alinéa 2, 7° et des articles 224 et 225 de la loi du
12 aolt 2000 portant des dispositions sociales, budgétaires
et diverses;

3) les recettes provenant de I'Union européenne relati-
ves aux activités de I'’Agence;

4) les amendes administratives résultant de I'exercice de
ses compétences de contrdle;

5) les dons et legs;

6) moyennant I'accord du ministre compétent pour les
Finances, le produit du placement de réserves financiéres;

7) des recettes occasionnelles;

8) toute autre recette provenant de I'exécution de ses
missions.

§ 2. Le Roi, apres avis du Comité de transparence, déter-
mine par arrété délibéré en Conseil des ministres le montant
des rétributions ainsi que les délais et modalités de leur per-
ception.

§ 3. LAgence est autorisée, moyennant I'accord du minis-
tre compétent pour les Finances, a contracter des emprunts
qui peuvent étre garantis par 'Etat et & disposer de ses réser-
ves financiéres.

§ 4. Dans les conditions fixées par le Roi, par un arrété
délibéré en Conseil des ministres, I'’Agence peut étre autori-
sée a constituer un fonds de réserve.

Article 15

L'Agence peut, pour I'exercice de ses missions, acqueérir,
I'équipement et les installations nécessaires. LEtat peut met-
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De verslagen van de vergaderingen van het
Doorzichtigheidscomité worden overgemaakt aan het Overleg-
comité.

De Koning bepaalt bij een in Ministerraad overlegd besluit
de samenstelling en de opdrachten van het Comité, de wijze
waarop de leden aangeduid worden, de werkwijze alsook de
datum van installatie.

Hoofdstuk VII
De financiering en het vermogen van het Agentschap
Artikel 14

§ 1. Het Agentschap wordt gefinancierd door:

1) de kredieten ingeschreven in de algemene uitgaven-
begroting;

2) de inkomsten afkomstig uit de toepassing van de wet-
ten bedoeld in artikel 4, lid 2, 7° en in artikels 224 en 225 van
de wet van 12 augustus 2000 houdende sociale, budgettaire
en diverse bepalingen;

3) de inkomsten afkomstig uit de Europese Unie met be-
trekking tot de activiteiten van het Agentschap;

4) de administratieve geldboetes afkomstig uit zijn
controlebevoegdheden;

5) schenkingen en legaten;

6) mits het akkoord van de Minister bevoegd voor Finan-
cién, de opbrengst van de plaatsing van financiéle reserves;

7) toevallige inkomsten;

8) elke andere inkomst afkomstig uit de uitvoering van
zijn opdrachten.

§ 2. De Koning bepaalt, na advies van het
Doorzichtigheidscomité, bij een in Ministerraad overlegd be-
sluit het bedrag van de retributies alsook de termijnen en de
inningsmodaliteiten.

§ 3. Het Agentschap is mits het akkoord van de minister
van Financién, gemachtigd om leningen aan te gaan die Staats-
waarborg kunnen genieten en om over zijn financiéle reser-
ves te beschikken.

§ 4. Het Agentschap kan, onder de voorwaarden bepaald
door de Koning bij een in Ministerraad overlegd besluit, ge-
machtigd worden een reservefonds op te richten.

Artikel 15

Het Agentschap kan de voor de uitvoering van zijn opdrach-
ten noodzakelijke uitrusting en installaties verwerven. De Staat
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tre gratuitement ou a titre onéreux a disposition de I'’Agence
les services, équipements et installations appartenant a I'Etat
ou a un organisme public qui sont nécessaires pour I'exécu-
tion des missions de I'’Agence, telles que définie a 'article 4.

CHAPITRE VI

Des dispositions transitoires, finales et
d’entrée en vigueur

Article 16

§ 1°. Tant que I'arrété royal prévu a l'article 8, § 1, n'est
pas entré en vigueur, la sélection et la désignation du premier
administrateur général sont réalisées selon les modalités sui-
vantes:

Pour participer a la sélection comparative pour la fonction
d’administrateur général, les candidats doivent étre titulaires
d’une fonction de niveau A ou pouvoir participer a une sélec-
tion comparative pour une fonction de niveau A dans un ser-
vice public fédéral.

Les candidats a la fonction d’administrateur général doi-
vent posséder une expérience de management d’au moins
six ans ou avoir une expérience professionnelle utile d’au moins
dix ans. Par expérience de management, il y a lieu d’entendre
une expérience en gestion au sein d’un service public ou d’'une
organisation du secteur privé.

Les candidats a la fonction d’administrateur général doi-
vent avoir les compétences et les aptitudes relationnelles, d’or-
ganisation et de gestion fixées dans la description de fonction
et le profil de compétence afférents a la fonction de manage-
ment a conférer.

La description de la fonction et le profil de compétence de
la fonction d’administrateur général sont déterminés par le
ministre de la Santé publique.

Les candidatures sont introduites aupreés de SELOR - Bu-
reau de sélection de I'’Administration fédérale - qui en exa-
mine la recevabilité au regard des conditions générales et
particulieres d’admissibilité.

Les candidatures déclarées recevables par SELOR - Bu-
reau de sélection de I'’Administration fédérale - sont transmi-
ses a la commission de sélection.

Les candidats dont la candidature a été déclarée receva-
ble présentent, devant la commission de sélection, une
épreuve orale au départ d'un cas pratique ayant trait a la fonc-
tion de management a pourvoir. Cette épreuve a pour but
d’évaluer tant les compétences spécifiques a la fonction a
exercer que les aptitudes requises a I'exercice d’'une fonction
de management.

Au terme des tests et de la comparaison des titres et méri-
tes des candidats, les candidats a la fonction d’administra-
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kan de diensten, uitrustingen en installaties, toebehorend aan
de Staat of aan een publieke instelling en die nodig zijn voor
de uitvoering van de opdrachten van het Agentschap, zoals
bepaald in artikel 4, gratis of tegen betaling ter beschikking
van het Agentschap stellen.

HOOFDSTUK VIiI

Over de overgangs- en slotbepalingen en over de
inwerkingtreding

Artikel 16

§ 1. Zolang het koninklijk besluit voorzien in artikel 8, § 1
niet in werking is getreden, verlopen de selectie en de aan-
stelling van de eerste administrateur-generaal overeenkom-
stig volgende regels:

Om deel te nemen aan de vergelijkende selectie voor de
functie van administrateur-generaal, moeten de kandidaten
houder zijn van een functie van niveau A of kunnen deelne-
men aan een vergelijkende selectie voor een functie van ni-
veau A in een federale overheidsdienst.

De kandidaten voor de functie van administrateur-generaal
dienen over een managementervaring van minstens zes jaar
te beschikken of minstens tien jaar nuttige beroepservaring te
hebben. Onder managementervaring wordt verstaan erva-
ring inzake beheer in een overheidsdienst of in een organisa-
tie uit de privé sector.

De kandidaten voor de functie van administrateur-generaal
moeten over de competenties en de relationele vaardigheden
alsook over de vaardigheden op het vlak van organisatie en
beheer beschikken die worden bepaald in de functie-
beschrijving en het competentieprofiel van de te begeven
managementfunctie.

De functiebeschrijving en het competentieprofiel van de
functie van administrateur-generaal worden bepaald door de
minister van Volksgezondheid.

De kandidaturen worden ingediend bij SELOR — Selectie-
bureau van de Federale Overheid — die de toelaatbaarheid
ervan onderzoekt rekening houdend met de algemene en spe-
cifieke toelatingsvoorwaarden.

De kandidaturen die toelaatbaar worden verklaard door
SELOR - Selectiebureau van de Federale Overheid — wor-
den aan de selectiecommissie overgemaakt.

De kandidaten wier kandidatuur toelaatbaar werd verklaard
leggen voor de selectiecommissie een mondelinge proef af,
uitgaande van een praktijkgeval dat verband houdt met de te
begeven managementfunctie. Deze proef heeft tot doel zowel
de competenties die eigen zijn aan de te begeven functie als
de vaardigheden die vereist zijn voor de uitoefening van een
managementfunctie te evalueren.

Na de testen en na de vergelijking van de diploma’s en
verdiensten van de kandidaten, worden de kandidaten voor
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teur général sont inscrits dans le groupe «apte» ou dans le
groupe «non apte». Cette inscription est motivée. Dans le
groupe «apte», les candidats sont classés.

La commission de sélection se compose:

1° de 'administrateur délégué de SELOR — Bureau de sé-
lection de I’Administration fédérale — ou de son délégué, pré-
sident;

2° d'un expert externe en management;

3° d’'un expert externe en gestion des ressources humai-
nes;

4° de deux experts externes ayant une expérience ou une
connaissance particuliere des matieres spécifiques a la fonc-
tion a pourvaoir;

5° de deux agents issus d’un service public fédéral ou d’'un
service public fédéral de programmation, d'un ministere fédé-
ral, d'une institution publique de sécurité sociale, d'un établis-
sement scientifique fédéral, d'un organisme d'intérét public
fédéral ou des services des Gouvernements de Région ou de
Communauté ou des Colleges des Commissions communau-
taires, exercant des fonctions au moins équivalentes a la fonc-
tion de management a pourvoir;

6° d'un suppléant pour chacun des membres visés sub 2°
a 5°. Ceux-ci sont désignés en méme temps que les mem-
bres effectifs.

La parité linguistique est assurée au sein de chacune des
catégories de membres effectifs et suppléants de la commis-
sion de sélection visés a l'alinéa 1%, 4°, et 5°. Le membre
effectif visé a I'alinéa 1°, 2° ainsi que son suppléant sont de
I'autre appartenance linguistique que celle du membre effectif
visé a l'alinéa 1*, 3° et de son suppléant. Lappartenance lin-
guistique est déterminée, pour ce qui concerne les membres
visés a l'alinéa 1¢, 2°, 3° et 4° et leurs suppléants, par la lan-
gue du certificat ou du dipléme sanctionnant la réussite des
études prises en compte pour I'appréciation de la compétence
nécessaire a la mission d’expertise. Pour les membres visés
a l'alinéa 1*, 5°, et leurs suppléants, I'appartenance linguisti-
que est déterminée par le réle linguistique de I'agent ou en
application des articles 35 a 41 de la loi ordinaire du 9 aodt
1980 de réformes institutionnelles.

Les profils des membres effectifs de la commission de sé-
lection visés a l'alinéa 1°, 2°, 4° et 5°, ainsi que ceux de leurs
suppléants, sont déterminés par SELOR - Bureau de sélec-
tion de ’Administration fédérale — en concertation avec le mi-
nistre de la Santé publique.

Lorsqu’une fonction de management est ouverte a des can-
didats des deux réles linguistiques, le président de la com-
mission de sélection doit soit avoir prouvé la connaissance de
la seconde langue conformément a l'article 43, § 3, alinéa 3,
des lois sur I'emploi des langues en matiére administrative,

CHAMBRE * 4e SESSION DE LA 5le LEGISLATURE

2005 rdefels)

27

de functie van adminstrateur-generaal ingedeeld in de groep
«geschikt» of in de groep «niet geschikt». Deze indeling wordt
gemotiveerd. In de groep «geschikt» worden de kandidaten
gerangschikt.

De selectiecommissie wordt samengesteld uit:

1° de afgevaardigd bestuurder van SELOR — Selectiebureau
van de Federale Overheid — of zijn afgevaardigde, voorzitter;

2° een externe expert inzake management;

3° een externe expert inzake human ressources manage-
ment;

4° twee externe experts met ervaring of een bijzondere
kennis van de materie die eigen is aan de te begeven functie;

5° twee ambtenaren uit een federale overheidsdienst of uit
een federale programmatorische overheidsdienst, uit een fe-
deraal ministerie, uit een openbare instelling van sociale ze-
kerheid, uit een federale wetenschappelijke inrichting, uit een
federale instelling van openbaar nut of uit de diensten van de
Gewest- of Gemeenschapsregeringen of van de Colleges van
de Gemeenschapscommissies, die functies uitoefenen die
minstens gelijkwaardig zijn aan de te begeven management-
functie;

6° een plaatsvervanger voor elk van de leden vermeld on-
der 2° tot 5°. Deze worden tezelfdertijd aangesteld als de ef-
fectieve leden.

De taalpariteit wordt gewaarborgd binnen elk van de cate-
gorieén van effectieve en plaatsvervangende leden van de
selectiecommissie bedoeld in lid 1, 4° en 5°. Het effectieve lid
bedoeld in lid 1, 2° alsook zijn plaatsvervanger behoren tot de
andere taal dan deze waartoe het effectieve lid bedoeld in lid
1, 3° en zijn plaatsvervanger behoren.Voor wat de leden be-
treft, bedoeld in lid 1, 2°, 3° en 4° en hun plaatsvervangers,
bepaalt de taal van het getuigschrift of het diploma dat bewijst
dat men geslaagd is voor de studies die in aanmerking wor-
den genomen voor de beoordeling van de competenties die
nodig is voor de expertiseopdracht, tot welke taal ze behoren.
Wat de leden bedoeld in lid 1, 5° en hun plaatsvervangers
betreft, bepaalt de taalrol van de ambtenaar of de toepassing
van de artikelen 35 tot 41 van de gewone wet van 9 augustus
1980 over de institutionele hervormingen, tot welke taal ze
behoren.

De profielen van de effectieve leden van de selectie-
commissie bedoeld in lid 1, 2°, 4° en 5° alsook deze van hun
plaatsvervangers, worden bepaald door SELOR — Selectie-
bureau van de Federale Overheid — in samenspraak met de
minister van Volksgezondheid.

Wanneer een managementfunctie wordt vacant verklaard
voor kandidaten van de twee taalrollen, dient de voorzitter van
de selectiecommissie hetzij de kennis van de tweede taal be-
wezen te hebben conform artikel 43, § 3, lid 3 van de wetten
op het gebruik van de talen in bestuurszaken, gecoérdineerd
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coordonnées le 18 juillet 1966 soit étre assisté d'un agent qui
a prouvé cette connaissance.

Lorsqu’une fonction de management n’est ouverte qu'a des
candidats d'un seul réle linguistique, ou lorsqu’il ne reste que
des candidats d’'un réle linguistique a l'issue de I'examen de
recevabilité des candidatures par SELOR — Bureau de sélec-
tion de I'’Administration fédérale —, la commission de sélection
est composée d’'un seul représentant par catégorie de mem-
bres visés a l'alinéa 1°, 2°, 3°, 4° et 5°. lIs sont du méme réle
ou de la méme appartenance linguistique que celui des can-
didats. Le président de la commission de sélection ne doit
pas, s'il est de ce role ou de cette appartenance linguistique,
se faire assister par un agent visé a l'alinéa 4.

Ladministrateur délégué du SELOR — Bureau de sélection
de I’Administration fédérale — communique la composition de
la commission de sélection, en ce compris les suppléants, au
ministre qui a la fonction publique dans ses attributions. Ce-
lui-ci informe sans délai les membres du gouvernement et le
comité de gestion, qui disposent d’'un délai de sept jours ouvra-
bles pour lui transmettre leurs objections. En ce cas, le minis-
tre qui a la fonction publique dans ses attributions soumet un
dossier complet, pour décision, au Conseil des ministres, apres
en avoir transmis une copie au membre du gouvernement
concerné.

Si le Conseil des ministres, sur base du dossier soumis par
le ministre qui a la fonction publique dans ses attributions,
récuse un membre de la commission de sélection, SELOR —
Bureau de sélection de I'’Administration fédérale — désigne un
autre membre; en ce cas, I'alinéa 1° est applicable.

La commission de sélection ne peut valablement procéder
a l'audition des candidats et a la délibération que pour autant
gue la majorité des membres soit présente, que deux d’entre
eux au moins soient du réle linguistique du candidat et que
chaque catégorie de membres visée au § 1%, alinéa 1%, 2° a
5°, soit représentée.

Seuls les membres de la commission qui ont procédé a
l'audition de tous les candidats peuvent prendre part a la dé-
libération en vue de l'inscription desdits candidats en groupes
«apte» et «non apte». Aucun membre ne peut s’abstenir.

S'il y a partage des voix, le président décide.

Les candidats sont informés de leur inscription dans le
groupe «apte» ou «non apte» dans les quinze jours ouvra-
bles qui suivent la délibération de la commission de sélection.

SELOR - Bureau de sélection de I'’Administration fédérale
— communique le résultat de la procédure de sélection au mi-
nistre de la Santé publique.

Un entretien complémentaire est prévu avec les candidats
du groupe « apte « afin de les comparer quant a leurs compé-
tences spécifiques, leurs aptitudes relationnelles et leurs ca-
pacités a diriger par rapport a la description de fonction et au
profil de compétences afférents a la fonction de management
a pourvoir. Cet entretien est mené par le ministre de la Santé
publique.
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op 18 juli 1966, hetzij te worden bijgestaan door een ambte-
naar die deze kennis heeft bewezen.

Indien een managementfunctie uitsluitend is vacant ver-
klaard voor kandidaten van één enkele taalrol, of indien er
slechts kandidaten van een taalrol overblijven nadat SELOR
— Selectiebureau van de Federale Overheid — de
toelaatbaarheid van de kandidaturen heeft onderzocht, wordt
de selectiecommissie samengesteld uit €én enkele vertegen-
woordiger per categorie van leden bedoeld in lid 1, 2°, 3°, 4°
en 5°. Deze zijn van dezelfde taalrol of behoren tot dezelfde
taal als de kandidaten. Indien de voorzitter van de commissie
van deze taalrol is of tot deze taal behoort, moet hij zich niet
laten bijstaan door een ambtenaar bedoeld in lid 4.

De afgevaardigd bestuurder van SELOR — Selectiebureau
van de Federale Overheid — deelt de samenstelling van de
selectiecommissie, met inbegrip van de plaatsvervangers, mee
aan de minister die de ambtenarenzaken in zijn bevoegdhe-
den heeft. Deze brengt dadelijk de regeringsleden en het
beheerscomité op de hoogte, die over een termijn van zeven
werkdagen beschikken om hem hun bezwaren kenbaar te
maken. In dit geval legt de minister die de ambtenarenzaken
in zijn bevoegdheden heeft, een volledig dossier ter beslis-
sing voor aan de Ministerraad, nadat hiervan een kopie werd
overgemaakt aan het betrokken regeringslid.

Als de Ministerraad op basis van het dossier dat voorge-
legd werd door de minister die de ambtenarenzaken in zijn
bevoegdheden heeft, een lid van de selectiecommissie wraakt,
benoemt SELOR — Selectiebureau van de Federale Overheid
— een ander lid; in dat geval is het eerste lid van toepassing.

De selectiecommissie kan slechts op geldige wijze over-
gaan tot het horen van de kandidaten en tot de deliberatie
voor zover de meerderheid van de leden aanwezig is, min-
stens twee van de leden tot de taalrol van de kandidaat beho-
ren en elke categorie van leden bedoeld in § 1, lid 1, 2° tot 5°,
vertegenwoordigd is.

Alleen de commissieleden die hebben deelgenomen aan
het horen van alle kandidaten, kunnen deelnemen aan de
deliberatie met het oog op de indeling van voornoemde groe-
pen «geschikt» en «niet geschikt». Geen enkel lid kan zich
onthouden.

Bij staking van stemmen beslist de voorzitter.

De kandidaten worden ingelicht over hun indeling in de
groep «geschikt» of «niet geschikt» binnen vijftien werkdagen
na de deliberatie door de selectiecommissie.

SELOR — Selectiebureau van de Federale Overheid — deelt
het resultaat van de selectieprocedure mee aan de minister
van Volksgezondheid.

Met de kandidaten van de groep «geschikt» wordt een
aanvullend onderhoud georganiseerd met als bedoeling hen
te vergelijken wat betreft hun specifieke competenties, hun
relationele en leidinggevende vaardigheden zoals bepaald in
de functiebeschrijving en het competentieprofiel van de te
begeven managementfunctie. Dit onderhoud wordt geleid door
de minister van Volksgezondheid.
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Un rapport de chaque entretien est rédigé et joint au dos-
sier de désignation.

Le candidat choisi est désigné pour une période de six ans
par le Roi par arrété délibéré en Conseil des ministres, sur
proposition du ministre de la Santé publique.

§ 2. Pour le surplus, le premier administrateur général dé-
signé conformément au 8§ 1* est soumis aux dispositions pri-
ses en exécution de l'article 8, § 1°.

Article 17

§ 1°. A partir de I'entrée en vigueur de la présente loi, le
Service public fédéral Santé publique, Sécurité de la Chaine
alimentaire et Environnement est déchargé des missions qui
sont désormais confiées a I’Agence.

§ 2. Des I'entrée en vigueur de la présente loi, 'Agence
reprend la gestion de tous les dossiers qui relévent de sa com-
pétence et qui ont été introduits auprés du Service public fé-
déral Santé publique, Sécurité de la Chaine alimentaire et
Environnement. L'Agence en poursuit I'instruction. Les délais
prévus par les procédures introduites aupres du Service pu-
blic fédéral Santé publique, Sécurité de la Chaine alimentaire
et Environnement restent inchangés.

Il en va de méme pour tous les dossiers qui, apres I'entrée
en vigueur de la présente loi, ont été erronément introduits
aupres du Service public fédéral Santé publique, Sécurité de
la Chaine alimentaire et Environnement, et ce pendant une
période de 60 jours prenant cours apres I'entrée en vigueur
de la présente loi. Au-dela de cette période, la demande est
renvoyée au demandeur et est considérée comme non intro-
duite. Le Roi peut fixer les conditions, délais et modalités.

§ 3. Lors de sa création, les biens mobiliers appartenant et/
ou mis a disposition de la Direction Générale: Médicaments
du SPF Santé Publique, sécurité de la chaine alimentaire et
environnement, seront transférés a I’Agence a titre gratuit.

§ 4. LAgence succede aux droits et obligations de la Direc-
tion générale: Médicaments et du Fonds des Médicaments,
en ce compris ses réserves telles que constatées au 31 dé-
cembre 2006, tel que défini par la loi organique du 27 décem-
bre 1990 créant des fonds budgétaires.

Article 18

§ 1°. En vue de I'exercice des missions attribuées a
I'agence, des membres du personnel du Service public fédé-
ral Santé publique, Sécurité de la Chaine alimentaire et Envi-
ronnement sont transférés a I'agence.

§ 2. Le Roi détermine la date et les modalités de transfert
des membres du personnel visés au § 1° aprés accord du
ministre de la Fonction publique. Ces modalités prévoient
notamment que le transfert d'un membre du personnel s'ef-
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Een verslag van elk onderhoud wordt opgemaakt en bij het
aanstellingsdossier gevoegd.

De gekozen kandidaat wordt voor een periode van zes jaar
aangesteld door de Koning, bij een in Ministerraad overlegd
besluit, op voorstel van de minister van Volksgezondheid.

§ 2. Voor de rest is de eerste administrateur-generaal aan-
gesteld conform §1, onderworpen aan de bepalingen voor de
uitvoering van artikel 8, § 1.

Artikel 17

§ 1. Vanaf de inwerkingtreding van onderhavige wet, is de
Federale Overheidsdienst Volksgezondheid, Veiligheid van de
Voedselketen en Leefmilieu ontheven van de opdrachten die
voortaan aan het Agentschap worden toevertrouwd.

§ 2. Zodra onderhavige wet in werking treedt, neemt het
Agentschap alle dossiers over die onder zijn bevoegdheid
vallen en die ingediend werden bij de Federale Overheids-
dienst Volksgezondheid, Veiligheid van de Voedselketen en
Leefmilieu. Het Agentschap zet het onderzoek voort. De ter-
mijnen die worden voorzien door de procedures ingediend bij
de Federale Overheidsdienst Volksgezondheid, Veiligheid van
de Voedselketen en Leefmilieu blijven onveranderd.

Dit geldt eveneens voor alle dossiers die, na de inwerking-
treding van onderhavige wet, foutief ingediend werden bij de
Federale Overheidsdienst Volksgezondheid, Veiligheid van de
Voedselketen en Leefmilieu, en dit gedurende een periode
van 60 dagen met ingang na de inwerkingtreding van onder-
havige wet. Na deze periode wordt de aanvraag teruggestuurd
naar de aanvrager en als niet ingediend beschouwd. De Ko-
ning bepaalt de voorwaarden, termijnen en nadere regels be-
palen.

§ 3. Bij zijn oprichting worden de roerende goederen beho-
rend aan en/of ter beschikking gesteld van het Directoraat-
generaal Geneesmiddelen van de FOD Volksgezondheid,
Veiligheid van de Voedselketen en Leefmilieu gratis aan het
Agentschap overgedragen.

§ 4. Het Agentschap erft de rechten en de verplichtingen
van het Directoraat-generaal Geneesmiddelen en van het
Geneesmiddelenfonds, met inbegrip van de reserves vastge-
steld op 31 december 2006 bepaald in de organieke wet van
27 december 1990 tot oprichting van een begrotingsfonds.

Artikel 18

§ 1. Voor de uitvoering van de opdrachten toegekend aan
het Agentschap, worden er personeelsleden van de Federale
Overheidsdienst Volksgezondheid, Veiligheid van de Voedsel-
keten en Leefmilieu, overgeplaatst naar het Agentschap.

§ 2. De Koning bepaalt de datum en de modaliteiten voor
de overplaatsing van de personeelsleden bedoeld in § 1 na
akkoord van de minister van Ambtenarenzaken. Deze moda-
liteiten voorzien met name dat de overplaatsing van een per-
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fectue sur base volontaire apres I'organisation d'un appel aux
candidatures au sein du Service public fédéral Santé publi-
que, Sécurité de la Chaine alimentaire et Environnement et
d’une procédure de sélection par SELOR — Bureau de sélec-
tion de I’Administration fédérale.

Si, apres qu'il a été satisfait aux demandes visées a l'ali-
néa 1°, il reste des emplois a pourvoir, les membres du per-
sonnel chargés des affaires correspondant a ces emplois y
sont affectés d'office dans I'ordre suivant:

1° le membre du personnel le moins ancien en grade ou en
classe;

2° a égalité d’'ancienneté de grade ou de classe, le mem-
bre du personnel dont I'ancienneté de service est la plus pe-
tite;

3° a égalité d’ancienneté de service, le membre du person-
nel le moins agé.

Le critere de I'ancienneté de grade ou de classe n’est pas
appliqué a I'agent qui n'a pas la qualité d’agent de I'Etat.

Lancienneté de service du membre du personnel qui n'a
pas la qualité d’agent de I'Etat comporte la période pendant
laquelle il a, a quelque titre que ce soit et sans interruption
volontaire, fait partie d'un service de la fonction publique ad-
ministrative fédérale tel que défini a l'article 1° de la loi du
22 juillet 1993 portant certaines mesures en matiere de fonc-
tion publique comme titulaire d’'une fonction comportant des
prestations complétes.

Les membres du personnel transférés a I'’Agence le seront
avec maintien de leur traitement et de leur ancienneté.

Article 19

Le Roi est habilité, par arrété délibéré en Conseil des mi-
nistres, a abroger, compléter, modifier, remplacer et coordon-
ner les dispositions légales visées a l'article 4, alinéa 2, 6°,
ainsi qu'a prendre des mesures et arrétés afin de réaliser le
transfert de compétences, de rendre I'agence opérationnelle,
d’éviter des conflits de compétences et d'utiliser de fagon op-
timale les moyens disponibles.

Les arrétés royaux pris en exécution de l'alinéa 1¢, sont
abrogés de plein droit lorsqu’ils n'ont pas été confirmés par le
Iégislateur au plus tard dix-huit mois aprés I'entrée en vigueur
de la présente loi.

Section 2
Dispositions finales

Article 20

Le Roi détermine, par arrété délibéré en Conseil des mi-
nistres, les regles relatives a I'organisation et au fonctionne-
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soneelslid op vrijwillige basis verloopt na de organisatie van
een openbare oproep tot de kandidaten binnen de Federale
Overheidsdienst Volksgezondheid, Veiligheid van de Voedsel-
keten en Leefmilieu en een selectieprocedure door SELOR —
Selectiebureau van de Federale Overheid.

Indien er, nadat aan de vereisten bedoeld in lid 1 werd vol-
daan, functies vacant blijven, worden de personeelsleden die
met gelijkaardige taken belast zijn, er in deze volgorde ambts-
halve aangesteld:

1° het personeelslid met de kleinste klasse of
graadanciénniteit;

2° bij gelijke klasse of graadanciénniteit, het personeelslid
met de kleinste dienstanciénniteit;

3° bij gelijke dienstanciénniteit, het jongste personeelslid.

Het criterium van klasse of graadanciénniteit is niet van
toepassing op een ambtenaar die niet de hoedanigheid van
rijksambtenaar heeft.

De dienstanciénniteit van het personeelslid dat niet de hoe-
danigheid van rijksambtenaar heeft, bedraagt de periode tij-
dens dewelke hij, in welke hoedanigheid ook en zonder vrij-
willige onderbreking, deel uitmaakt van een dienst van het
federaal administratief openbaar ambt zoals bepaald in artikel
1 van de wet van 22 juli 1993 houdende bepaalde maatrege-
len inzake ambtenarenzaken, als titularis van een ambt met
volledige prestaties.

De personeelsleden die worden overgeplaatst naar het
Agentschap, behouden hun wedde en anciénniteit.

Artikel 19

De Koning is bij in Ministerraad overlegde besluit gemach-
tigd de wettelijke bepalingen bedoeld in artikel 4, lid 2, 6° op te
heffen, te wijzigen, te vervangen en te coérdineren alsook om
maatregelen en besluiten te nemen teneinde de overdracht
van bevoegdheden te verwezenlijken, het Agentschap werk-
baar te maken, bevoegdheidsoverlappingen te vermijden en
de beschikbare middelen optimaal aan te wenden.

De koninklijke besluiten genomen ter uitvoering van lid 1,
zijn van rechtswege opgeheven wanneer zij niet door de wet-
gever werden bekrachtigd binnen achttien maanden na de
inwerkingtreding van deze wet.

Afdeling 2
Slotbepalingen
Artikel 20

De Koning bepaalt bij een in Ministerraad overlegd besluit
de regels inzake de organisatie en de werking van het Agent-
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ment de I'’Agence, pour autant que cela n'ait pas été réglé
dans la loi du 16 mars 1954 précitée ou dans la présente loi.
L'Agence a son siege a Bruxelles.

Le Roi précise le lieu d’'établissement.

Section 3
Entrée en vigueur
Article 21
La présente loi entre en vigueur le 1° janvier 2007.

Toutefois, les articles 3, 8, 16 et 18, entrent en vigueur le
jour de publication de la présente loi au Moniteur belge.
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schap, voor zover dit niet geregeld werd door bovenvernoemde
wet van 16 maart 1954 of door onderhavige wet. Het Agent-
schap heetft zijn sociale zetel in Brussel.

De Koning bepaalt de vestigingsplaats.

Afdeling 3
Inwerkingtreding
Artikel 21
Onderhavige wet treedt in werking op 1 januari 2007.
De artikelen 3, 8, 16 en 18 treden echter in werking op de

dag van publicatie van onderhavige wet in het Belgisch Staats-
blad.
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AVIS DU CONSEIL D’ETATN® 39.690/3

Le ConselL D’ETar, section de législation, troisiéme cham-
bre, saisi par le Ministre de la Santé publique, le 20 janvier
2006, d'une demande d’avis, dans un délai de trente jours,
sur un avant-projet de loi «relative a la création et au fonction-
nement de I'’Agence fédérale des médicaments et des pro-
duits de santé», a donné le 8 février 2006 I'avis suivant:

1. En application de l'article 84, § 3, alinéa 1%, des lois
coordonnées sur le Conseil d’'Etat, la section de Iégislation a
fait porter son examen essentiellement sur la compétence de
l'auteur de I'acte, le fondement juridique et I'accomplissement
des formalités prescrites.

Par ailleurs, le présent avis comporte également un certain
nombre d’observations sur d’autres points. Il ne peut toutefois
s’en déduire que, dans le délai qui lui est imparti, la section de
Iégislation a pu procéder a un examen exhaustif du projet.

PORTEE DE L'AVANT-PROJET

2. Lavant-projet de loi soumis pour avis entend créer une
Agence fédérale des médicaments et des produits de santé
sous la forme d'un organisme d'intérét public doté de la per-
sonnalité juridique, classé dans la catégorie A visée dans la
loi du 16 mars 1954 relative au contrdle de certains organis-
mes d'intérét public (article 3 du projet).

L'Agence a pour mission d’assurer, de leur conception jus-
qu'a leur utilisation, la qualité, la sécurité et I'efficacité des
médicaments a usage humain, des médicaments a usage
vétérinaire, en ce compris les médicaments homéopathiques
et a base de plante, des dispositifs médicaux, des prépara-
tions magistrales, des matieres premieres destinées a la pré-
paration et a la production des médicaments, du sang, des
tissus et des cellules manipulés dans un but thérapeutique
(article 4, alinéa 1°, du projet).

Les missions de I'’Agence sont précisées a l'article 4, ali-
néa 2, et compren nent notamment le traitement et 'approba-
tion de demandes d’essais cliniques, d’autorisa tions de mise
sur le marché et d’autorisations, d’agréments et de certificats
pour la fabrication, la distribution, le contréle et la délivrance
des «produits», I'exécution d’inspections chez les fabricants,
les distributeurs, les laboratoires de contrble et les pharma-
cies, I'exécution de taches de surveillance médicale, dont la
collaboration avec I'’Agence européenne des médicaments,
la diffusion de I'information et d'«alertes», la surveillance de
la publicité et des informations sur les produits, la proposition
de réglementations et enfin, le suivi, I'application et le con-
tréle des lois relatives a la mission de I’Agence qui sont énu-
mérées dans la disposition
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ADVIES VAN DE RAAD VAN STATE NR. 39.690/3

De Raap van State, afdeling wetgeving, derde kamer, op 20
januari 2006 door de Minister van Volksgezondheid verzocht
hem, binnen een termijn van dertig dagen, van advies te die-
nen over een voorontwerp van wet «betreffende de oprichting
en de werking van het Federaal Agentschap voor geneesmid-
delen en gezondheidsproductens, heeft op 8 februari 2006
het volgende advies gegeven:

1. Met toepassing van artikel 84, § 3, eerste lid, van de
gecodrdineerde wetten op de Raad van State, heeft de afde-
ling wetgeving zich toegespitst op het onderzoek van de be-
voegdheid van de steller van de handeling, van de rechts-
grond, alsmede van de te vervullen vormvereisten.

Daarnaast bevat dit advies ook een aantal opmerkingen
over andere punten. Daaruit mag echter niet worden afgeleid
dat de afdeling wetgeving binnen de haar toegemeten termijn
een exhaustief onderzoek van het ontwerp heeft kunnen ver-
richten.

STREKKING VAN HET VOORONTWERP

2. Hetom advies voorgelegde voorontwerp van wet strekt
ertoe een Federaal Agentschap voor geneesmiddelen en
gezondheidsproducten op te richten, als openbare instelling
met rechtspersoonlijkheid, ingedeeld in categorie A als bedoeld
in de wet van 16 maart 1954 betreffende de controle op som-
mige instellingen van openbaar nut (artikel 3 van het ontwerp).

Het Agentschap heeft als opdracht, vanaf hun ontwikkeling
tot hun gebruik, de kwaliteit, de veiligheid en de doeltreffend-
heid te verzekeren van geneesmiddelen voor menselijk ge-
bruik, geneesmiddelen voor diergeneeskundig gebruik, met
inbegrip van homeopatische geneesmiddelen, geneesmidde-
len op basis van planten, medische hulpmiddelen, magistrale
bereidingen, grondstoffen bestemd voor de bereiding en de
productie van geneesmiddelen, bloed, weefsels en gemani-
puleerde cellen bedoeld voor therapeutisch gebruik (artikel 4,
eerste lid van het ontwerp).

De opdrachten van het Agentschap worden nader gepreci-
seerd in artikel 4, tweede lid, en behelzen onder meer het
behandelen en het goedkeuren van aanvragen voor klinische
studies, voor vergunningen voor het op de markt brengen en
voor vergunningen, erkenningen en certificaten voor de fabri-
cage, de distributie, de controle en de aflevering van
«producten», het uitvoeren van inspecties bij fabrikanten,
distributeurs, controle-laboratoria en apotheken, het uitvoe-
ren van taken op het vlak van de medische bewaking, waar-
onder het samenwerken met het Europees Geneesmiddelen-
bureau, het verspreiden van informatie en van
«alarmsignalen», het toezicht inzake reclame en informatie
over producten, het voorstellen van regelgeving, en tenslotte
de opvolging, de toepassing en de controle inzake de in de
bepaling opgesomde wetten die verband houden met de op-
dracht van het Agentschap.
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Le projet regle (éventuellement par une délégation au Roi)
I'assistance fournie par des tiers ou la sous-traitance de ta-
ches a des tiers (article 5), la collaboration avec le Service
public fédéral Santé publique, Sécurité de la Chaine alimen-
taire et Environnement, I'Institut scientifique de santé publi-
que, avec d’autres organismes de I'Etat fédéral dont '’Agence
fédérale pour la sécurité de la chaine alimentaire et avec I'Ins-
titut national d’assurance maladie-invalidité (articles 6 et 7), la
direction (par un administrateur général et éventuellement par
des titulaires d’autres fonctions de management), la détermi-
nation du statut administratif et pécuniaire du personnel, le
régime de mobilité et les mesures en vue de prévenir les con-
flits d'intérét (articles 8 et 9), le contr6le de I'’Agence (article
10), les comités consultatif, scientifique et de transparence
institués aupres de I’Agence (articles 11 a 13), le financement
de I'Agence et I'acquisition ou ['utilisation d’équipement ou
d’installations par I'Agence (articles 14 et 15), les modes de
sélection et de désignation du premier administrateur général
et le transfert a '’Agence du personnel, des biens mobiliers
ainsi que des droits et obligations de la Direction générale
des médicaments du Service public fédéral Santé publique,
Sécurité de la Chaine alimentaire et Environnement (articles
16 a 18).

Le Roi peut, par arrétés délibérés en Conseil des minis-
tres, abroger, modifier, remplacer et coordonner les lois énu-
mérées a l'article 4, alinéa 2, 6 (lire: 6°), du projet et a prendre
toutes les mesures et tous les arrétés afin de réaliser le trans-
fert de compétences, de rendre I'agence opérationnelle, d’évi-
ter les conflits de compétences et d'utiliser de fagon optimale
les moyens disponibles. Les arrétés visés sont abrogés de
plein droit lorsqu’ils n'ont pas été confirmés par le Iégislateur
au plus tard dix-huit mois apres I'entrée en vigueur de la loi
dont le projet est a I'examen (article 19).

Enfin, le Roi peut, par arrété délibéré en Conseil des minis-
tres, fixer les regles relatives a I'organisation et au fonctionne-
ment de I'’Agence, pour autant gu’elles n'aient pas été fixées
par la loi du 16 mars 1954 ou par la loi dont le projet est a
I'examen. LAgence a son siege social a Bruxelles; le Roi dé-
termine son lieu d'établissement (article 20).

La loi dont le projet est a 'examen entre en vigueur le 1¢
janvier 2007, a I'exception d'un certain nombre de disposi-
tions qui entrent déja en vigueur le jour de la publication de la
loi au Moniteur belge (article 21).

OBSERVATION PREALABLE

3. Lavant-projet de loi soumis pour avis a été délibéré en
Conseil des ministres du 23 décembre 2005, ou il a été dé-
cidé que le texte, aprés consultation du Conseil d’Etat et aprés
concertation avec le secteur concerné, sera a nouveau dis-
cuté dans le cadre d'un groupe de travail intercabinets et sera,
ensuite, a nouveau soumis au Conseil des ministres.
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Het ontwerp regelt (eventueel bij delegatie aan de Koning)
de bijstand door derden of het uitbesteden van taken aan der-
den (artikel 5), de samenwerking met de Federale Overheids-
dienst Volksgezondheid, Veiligheid van de Voedselketen en
Leefmilieu, het Wetenschappelijk Instituut Volksgezondheid,
andere instellingen van de federale Staat waaronder het Fe-
deraal Agentschap voor de Veiligheid van de Voedselketen
en het Rijksinstituut voor Ziekte- en Invaliditeitsverzekering
(artikelen 6 en 7), de leiding (door een administrateur-gene-
raal en eventueel titularissen van andere managements-
functies), de vaststelling van het administratief en geldelijk
statuut van het personeel, de mobiliteitsregeling en de maat-
regelen ter voorkoming van belangenconflicten (artikelen 8
en 9), het toezicht op het Agentschap (artikel 10), het raad-
gevend, het wetenschappelijk en doorzichtigheidscomité, die
bij het Agentschap worden opgericht (artikelen 11 tot 13), de
financiering van het Agentschap en verwerving of het gebruik
van uitrusting en installaties door het Agentschap (artikelen
14 en 15), de wijze van selectie en aanwijzing van de eerste
administrateur-generaal en de overdracht van personeel, roe-
rende goederen en rechten en verplichtingen van het Directo-
raat-Generaal Geneesmiddelen van de Federale Overheids-
dienst Volksgezondheid, Veiligheid van de Voedselketen en
Leefmilieu naar het Agentschap (artikelen 16 tot 18).

De Koning wordt gemachtigd om, bij besluiten vastgesteld
na overleg in de Ministerraad, de wetten opgesomd in artikel
4, tweede lid, 6 (lees: 6°), van het ontwerp op te heffen, te
wijzigen, te vervangen en te codrdineren en om alle maatre-
gelen en besluiten te nemen om de overdracht van bevoegd-
heden te verwezenlijken, het Agentschap werkbaar te maken,
bevoegdheidsoverlappingen te vermijden en de beschikbare
middelen optimaal aan te wenden. Deze besluiten zijn van
rechtswege opgeheven wanneer zij niet door de wetgever zijn
bekrachtigd binnen achttien maanden na de inwerkingtreding
van de wet die thans in ontwerpvorm voorligt (artikel 19).

De Koning wordt ten slotte gemachtigd om, bij besluit vast-
gesteld na overleg in de Ministerraad, de regels te bepalen
inzake de organisatie en de werking van het Agentschap, voor
zover dit niet geregeld wordt door de wet van 16 maart 1954
of de wet die thans in ontwerpvorm voorligt. Het Agentschap
heeft zijn maatschappelijke zetel in Brussel; de Koning be-
paalt de vestigingsplaats ervan (artikel 20).

De wet die thans in ontwerpvorm voorligt, treedt in werking
op 1 januari 2007, met uitzondering van een aantal bepalin-
gen die reeds in werking treden op de dag van de
bekendmaking van de wet in het Belgisch Staatsblad (artikel
21).

VOORAFGAANDE OPMERKING

3. Het om advies voorgelegde voorontwerp werd op
23 december 2005 op de vergadering van de Ministerraad
besproken, waar werd beslist dat de tekst na raadpleging van
de Raad van State en na overleg met de betrokken sector
opnieuw zal worden besproken in een interkabinetten-
werkgroep en daarna opnieuw aan de Ministerraad zal wor-
den voorgelegd.
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Ce n’est que le 16 janvier 2006 que le Ministre de la Fonc-
tion publiqgue a marqué son accord sur le projet moyennant
I'adaptation d’'un certain nombre de points. Le texte du projet
a été modifié consécutivement aux observations formulées
par le ministre précité. C'est ce texte adapté qui a été commu-
niqué le 20 janvier 2006 pour avis au Conseil d’Etat.

Il résulte de ce qui préceéde non seulement que le texte
communiqué en méme temps que la demande d’avis n’était
gu’un texte provisoire, mais également que le texte présente-
ment soumis pour avis, est encore susceptible de subir des
modifications autres que celles qui pourraient découler de I'avis
de la section de Iégislation.

Pour que le Conseil d’Etat puisse accomplir correctement
sa mission, il y a toutefois lieu de lui soumettre des projets de
texte définitifs !, non seulement pour éviter qu’il n’examine
inutilement un texte qui fera I'objet de modifications ultérieu-
res, mais également pour qu’'un projet ne doive lui étre sou-
mis a nouveau pour avis en raison de modifications autres
que celles résultant de I'avis du Conseil d’Etat. Les auteurs
du projet sont invités a se conformer dorénavant a la regle
précitée.

FORMALITES

4. En vertu de l'article 2 de la loi du 19 décembre 1974
organisant les relations entre les autorités publiques et les
syndicats des agents relevant de ces autorités, le projet doit
étre négocié avec les organisations syndicales représentati-
ves. Le protocole relatif a ces négociations n'est pas encore
disponible. Il ressort des précisions fournies par le fonction-
naire délégué que les négociations ont eu lieu le 17 janvier
2006, mais qu’elles portaient sur la version antérieure du pro-
jet, qui ne tenait pas encore compte des observations du Mi-
nistre de la Fonction publique. Ces observations ayant essen-
tiellement trait aux dispositions concernant le statut des agents
concernés, il s'impose, en vue de I'accomplissement correct
de la formalité visée, que le projet fasse I'objet d’une nouvelle
négociation avec les organisations syndicales représentati-
ves. Une simple information des organisations syndicales
concernées relative aux modifications apportées ne suffit pas
pour satisfaire a cette formalité. Si le texte du projet devait
encore étre modifié consécutivement aux nouvelles négocia-
tions & mener, les modifications visées devraient étre soumi-
ses pour avis au Conseil d’Etat, section de Iégislation.

OBSERVATIONS GENERALES

A. A I'égard des taches de I'Agence

5. La mission de I’Agence est, d'une part, définie d’'une
maniere générale a l'article 4, alinéa 1*, du projet, et, d’autre

1 Ceci est nécessaire pour satisfaire aux dispositions de I'article 3,
§ 1¢, des lois coordonnées sur le Conseil d’Etat (voir, & propos
d’un projet d’arrété réglementaire, CE, n° 71.514, 3 février 1998,
Ro00s).

CHAMBRE + 4e SESSION DE LA 5le LEGISLATURE

2005 ool

poc 51 2437/001

De Minister van Ambtenarenzaken heeft pas op 16 januari
2006 zijn akkoord betuigd met het ontwerp mits het op een
aantal punten zou worden aangepast. Ten gevolge van de
opmerkingen van de genoemde minister, werd de tekst van
het ontwerp gewijzigd. Die aangepaste tekst werd op 20 ja-
nuari 2006 aan de Raad van State bezorgd, waarbij werd ver-
zocht om over die tekst advies te verlenen.

Uit wat voorafgaat blijkt niet alleen dat de bij de advies-
aanvraag bezorgde tekst slechts een voorlopige tekst uit-
maakte, maar ook dat de huidige om advies voorgelegde tekst
nog vatbaar is voor wijzigingen die niet voortvloeien uit het
advies van de afdeling wetgeving.

Opdat de Raad van State zijn taak naar behoren zou kun-
nen vervullen, dienen evenwel definitieve ontwerpteksten aan
de Raad van State te worden voorgelegd 1, niet alleen om een
onnodig onderzoek te vermijden van een tekst die nadien wordt
gewijzigd, maar ook om te vermijden dat een ontwerp ten ge-
volge van wijzigingen die niet het gevolg zijn van het advies
van de Raad van State, opnieuw om advies dient te worden
voorgelegd. De stellers van het ontwerp worden verzocht zich
in de toekomst aan deze hoger vermelde regel te conforme-
ren.

VORMVEREISTEN

4. Krachtens artikel 2 van de wet van 19 december 1974
tot regeling van de betrekkingen tussen de overheid en de
vakbonden van haar personeel dient over het ontwerp te wor-
den onderhandeld met de representatieve vakorganisaties. Het
protocol van die onderhandelingen is nog niet beschikbaar.
Uit door de gemachtigde verstrekte inlichtingen blijkt dat de
onderhandelingen hebben plaatsgevonden op 17 januari 2006,
maar dat ze betrekking hadden op de eerdere versie van het
ontwerp, waarin nog geen rekening is gehouden met de op-
merkingen van de Minister van Ambtenarenzaken. Nu die
opmerkingen in essentie slaan op bepalingen die de rechts-
positie van de betrokken ambtenaren betreffen, dient, om het
vermelde vormvereiste correct te vervullen, opnieuw over het
ontwerp met de representatieve vakorganisaties te worden
onderhandeld. Een loutere informatie van de betrokken vakor-
ganisaties betreffende de aangebrachte wijzigingen, volstaat
niet om aan dat vormvereiste te voldoen. Mocht de tekst van
het ontwerp ten gevolge van de opnieuw te voeren onderhan-
delingen nog worden gewijzigd, zullen die wijzigingen om ad-
vies aan de Raad van State, afdeling wetgeving, dienen te
worden voorgelegd.

ALGEMENE OPMERKINGEN

A. Ten aanzien van de taken van het Agentschap

5. De opdracht van het Agentschap wordt enerzijds in het
algemeen omschreven in artikel 4, eerste lid, van het ontwerp

1 Zulks is noodzakelijk om te voldoen aan het bepaalde in artikel 3,
§ 1, van de gecodrdineerde wetten op de Raad van State (zie,
m.b.t. een ontwerp van reglementair besluit, R.v.St., nr. 71.514, 3
februari 1998, Roos).
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part, précisée a l'article 4, alinéa 2, notamment par référence
aux lois pour lesquelles I'’Agence est compétente.

Par souci de sécurité juridique, il est indispensable de cer-
ner précisément la mission de I’Agence et de lever toute am-
biguité sur la question de savoir si une matiere déterminée
reléve de I'’Agence ou si une compétence déterminée revient
a celle-ci, ou a un autre service ou organisme public.

5.1. Selon le fonctionnaire délégué, I'énumération des mis-
sions a l'alinéa 2 de l'article 4, en projet, se veut limitative.
Lemploi dans les textes francais et néerlandais, respective-
ment, des mots «en particulier» et «<met name» laisse toute-
fois penser le contraire. On adaptera en conséquence la ré-
daction de la phrase introductive de l'article 4, alinéa 2.

5.2. Larticle 4, alinéa 2, 6 (lire: 6°), confie a I'Agence la
mission «(de proposer) en matiére de |égislation les régle-
mentations pour les matieres relevant des compétences de
I’Agence et d’assurer le suivi, I'application (et) le contréle des
réglementations suivantes liées a ses missions», et contient
ensuite une énumération de dix lois. La mission s’étend éga-
lement aux arrétés pris en exécution de ces lois. Dans la suite
du projet, il est encore fait référence aux lois visées a I'article
4, alinéa 2, 6, notamment dans la disposition qui attribue a
I’Agence les recettes «résultant» de I'application de ces lois
(article 14, § 1°, 2) (lire: 2°), du projet) et dans la disposition
qui accorde des pouvoirs spéciaux au Roi (article 19 - voir
I'observation n° 7.1). En outre, la délimitation des lois concer-
nées présente un intérét pour I'affectation des amendes ad-
ministratives a I'’Agence (article 14, § 1¢, 4) (lire: 4°)).

Le fonctionnaire délégué a déclaré que certaines lois de
I'énumération relévent entierement de la mission de I’Agence,
notamment les lois des 24 février 1921, 25 mars 1964, 21 juin
1983 et 15 juillet 1985. Dans ce cas, le projet ne souléve en
principe aucun probléme. On observera toutefois que la loi du
21 juin 1983 relative aux aliments médicamenteux pour ani-
maux accorde des compétences a I'’Agence fédérale pour la
sécurité de la chaine alimentaire, de sorte que la question se
pose de savoir si l'intention est de transférer ces compéten-
ces a I'’Agence des médicaments et des produits de santé 2.
Par ailleurs, selon le fonctionnaire délégué, un certain nom-
bre d’autres lois ne relévent que partiellement du champ de
compétences de I'Agence, a savoir «dans la mesure ou I'ob-
jet de ces lois est lié aux missions de I'Agence». Il s’agit des
lois des 28 ao(t 1991, 5 juillet 1994 et 7 mai 2004, et de l'ar-
rété royal n° 78.

2 Voir aussi le projet de loi portant révision de la législation
pharmaceutique (Doc. parl., Chambre, 2005-06, n° 51-2189/001),
qui exclut les prémélanges médicamenteux du champ d’application
de cette loi et qui, au motif qu'il s’agit de médicaments, les inscrit
dans la loi sur les médicaments.
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en anderzijds gepreciseerd in het ontworpen artikel 4, tweede
lid, ervan, onder meer door een verwijzing naar de wetten ten
aanzien waarvan het Agentschap bevoegd wordt.

Het is onontbeerlijk voor de rechtszekerheid dat de op-
dracht van het Agentschap precies is afgelijnd en dat geen
twijfels blijven bestaan over de vraag of een bepaalde aange-
legenheid ressorteert onder of een bepaalde bevoegdheid
toekomt aan het Agentschap, dan wel aan een andere over-
heidsdienst of instelling.

5.1. De opsomming van de opdrachten in het tweede lid
van het ontworpen artikel 4 is volgens de gemachtigde limitatief
bedoeld. Het gebruik, respectievelijk in de Nederlandse en de
Franse tekst, van de woorden «met name» en «en particu-
lier» laat evenwel het tegendeel uitschijnen. De redactie van
de inleidende zin van artikel 4, tweede lid, dient gelet hierop te
worden aangepast.

5.2. In artikel 4, tweede lid, 6 (lees: 6°), wordt aan het Agent-
schap de opdracht gegeven om «op het gebied van de wetge-
ving reglementeringen (voor te stellen) voor de materies die
onder de bevoegdheden van het Agentschap vallen en de
opvolging, de toepassing en de controle (te) verzekeren van
de hierna vermelde reglementeringen die aan de opdrachten
van het Agentschap verbonden zijn», waarna een opsomming
volgt van tien wetten. De opdracht geldt ook ten aanzien van
de betrokken uitvoeringsbesluiten van die wetten. Ook verder
in het ontwerp wordt nog verwezen naar de wetten bedoeld in
artikel 4, tweede lid, 6, onder meer in de bepaling die de in-
komsten «afkomstig» uit de toepassing van die wetten toe-
wijst aan het Agentschap (artikel 14, § 1, 2) (lees: 2°), van het
ontwerp) en in de bepaling die bijzondere machten toekent
aan de Koning (artikel 19 - zie opmerking nr. 7.1). De afbake-
ning van de betrokken wetten is voorts nog van belang voor
de toewijzing van de administratieve geldboetes aan het Agent-
schap (artikel 14, § 1, 4) (lees: 4°).

Een aantal van de opgesomde wetten vallen volgens de
gemachtigde volledig binnen de opdracht van het Agentschap,
namelijk de wetten van 24 februari 1921, 25 maart 1964, 21
juni 1983 en 15 juli 1985. In dat geval rijst in beginsel geen
probleem. Er moet wel worden gewezen op het gegeven dat
in de wet van 21 juni 1983 betreffende gemedicineerde
diervoeders bevoegdheden worden toegekend aan het Fede-
raal Agentschap voor de Veiligheid van de Voedselketen zo-
dat de vraag rijst of het in de bedoeling ligt deze bevoegdhe-
den over te hevelen naar het Agentschap voor geneesmiddelen
en gezondheidsproducten 2. Een aantal andere wetten beho-
ren volgens de gemachtigde echter maar gedeeltelijk tot het
bevoegdheidsdomein van het Agentschap, namelijk «voor
zover ze aan de opdrachten van het Agentschap verbonden
Zijn». Het betreft de wetten van 28 augustus 1991, 5 juli 1994
en 7 mei 2004, en het koninklijk besluit nr. 78.

2 Zie ook het wetsontwerp houdende herziening van de farmaceu-
tische wetgeving (Parl. St., Kamer, 2005-06, nr. 51-2189/001),
waarbij gemedicineerde voormengsels uit het toepassingsgebied
van die wet worden gehaald en worden ondergebracht in de
geneesmiddelenwet, omdat het geneesmiddelen betreft.
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Bien que les missions de I’Agence fassent I'objet d'une
définition générale a I'article 4, alinéa 1*, et de précisions dé-
taillées a l'article 4, alinéa 2, il est probable que les dernieres
lois citées, qui seront exécutées et dont le respect sera sur-
veillé, d'une part, par I'’Agence et, d'autre part, par d’autres
services ou établissements publics, susciteront des proble-
mes d'interprétation qui seront source d’insécurité juridique. Il
ne peut y étre remédié en appliquant l'article 19 du projet
selon lequel le Roi peut, par arrété délibéré en Conseil des
ministres, notamment abroger, modifier ou remplacer les dis-
positions légales visées a l'article 4, alinéa 2, 6°. En effet,
cette compétence doit étre exercée dans le cadre de la loi
d’habilitation, de sorte qu’aucune ambiguité ne peut subsister
sur la portée de celle-ci.

Pour remédier a cette situation, les articles ou parties d'ar-
ticles pour lesquels 'Agence est compétente pourraient étre
mentionnés dans I'énumération des lois concernées. Si par
la suite de nouvelles taches devaient étre confiées a I'Agence,
les lois ou éléments de lois concernés devraient étre ajoutés
a I'énumération.

Selon le fonctionnaire délégué, il s'agit:

- ence quiconcerne la loi du 28 aolt 1991 sur I'exercice
de la médecine vétérinaire, des articles 9 a 12;

- en ce qui concerne la loi du 5 juillet 1994 relative au
sang et aux dérivés du sang d'origine humaine, de l'article 21;

- en ce qui concerne la loi du 7 mai 2004 relative aux
expérimentations sur la personne humaine, des chapitres IX
a XV et de l'article 32, § 3;

- en ce qui concerne l'arrété royal n° 78 relatif a I'exer-
cice des professions des soins de santé, de l'article 4, 8§ 2, 3,
3bis, 3quater, 3quinquies et 4, et des articles 36 et 37.

Toutefois, cette énumération souléve d’emblée un certain
nombre de problemes.

Ainsi, 'article 21 de la loi du 5 juillet 1994 concerne le con-
tréle de I'application de la loi dans son entier et de ses arrétés
d’exécution, de sorte que la référence a cet article ne permet
nullement de déterminer pour quels aspects de cette loi
I’Agence est compétente. En ce qui concerne la loi du 7 mai
2004, la référence aux parties citées est trop large dés lors
gu’elles reglent un certain nombre d’aspects qui n’entrent
manifestement pas dans les compétences de I'’Agence. Enfin,
la référence aux articles 36 et 37 de l'arrété royal n° 78 parait
également trop étendue, vu les missions des commis sions
médicales visées.

Il résulte de ce qui précéde qu'il s'impose de réexaminer la
définition des compétences de ’Agence.
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Hoewel de opdrachten van het Agentschap, naast de alge-
mene omschrijving in artikel 4, eerste lid, gedetailleerd om-
schreven zijn in artikel 4, tweede lid, is het waarschijnlijk dat
zich met betrekking tot de laatstgenoemde wetten, waarbij de
uitvoering en het toezicht op de naleving ervan enerzijds door
het Agentschap en anderzijds door andere overheidsdiensten
of instellingen zullen worden uitgeoefend, interpretatie-
problemen zullen rijzen, met rechtsonzekerheid als gevolg.
Zulks kan niet worden verholpen door de toepassing van arti-
kel 19 van het ontwerp naar luid waarvan de Koning, bij een
besluit vastgesteld na overleg in de Ministerraad, onder meer,
de wettelijke bepalingen bedoeld in artikel 4, tweede lid, 6°,
kan opheffen, wijzigen of vervangen. Die bevoegdheid dient
immers te worden uitgeoefend binnen het raam van de
machtigingswet, zodat er geen onduidelijkheid mag bestaan
over de draagwijdte van die wet.

Om dit te verhelpen zouden in de opsomming van de be-
trokken wetten de artikelen of onderdelen van artikelen waar-
voor het Agentschap bevoegd is, kunnen worden vermeld.
Indien er naderhand nieuwe taken zouden worden toever-
trouwd aan het Agentschap, dienen de betrokken wetten of
onderdelen van wetten te worden toegevoegd aan de opsom-
ming.

Volgens de gemachtigde gaat het om:

- wat de wet van 28 augustus 1991 op de uitoefening
van de diergeneeskunde betreft, de artikelen 9 tot 12;

- wat de wet van 5 juli 1994 betreffende bloed en
bloedderivaten van menselijke oorsprong betreft, artikel 21;

- wat de wet van 7 mei 2004 inzake experimenten op de
menselijke persoon betreft, om de hoofdstukken IX tot XV en
artikel 32, § 3;

- wat het koninklijk besluit nr. 78 betreffende de uitoefe-
ning van de gezondheidsberoepen betreft, om artikel 4, 88 2,
3, 3bis, 3quater, 3quinquies en 4, en de artikelen 36 en 37.

Met betrekking tot die opsomming rijzen evenwel reeds een
aantal problemen.

Zo heeft artikel 21 van de wet van 5 juli 1994 betrekking op
de controle op de toepassing van de gehele wet en haar
uitvoeringsbesluiten, zodat door de verwijzing naar dat
artikel geenszins duidelijk wordt gemaakt voor welke aspec-
ten van die wet het Agentschap bevoegd is. Wat de wet van
7 mei 2004 betreft, is de verwijzing naar de genoemde onder-
delen ervan te ruim nu daarin een aantal aspecten worden
geregeld die klaarblijkelijk buiten de bevoegdheid van het
Agentschap vallen. Tenslotte lijkt ook de verwijzing naar de
artikelen 36 en 37 van het koninklijk besluit nr. 78 te ruim gelet
op de opdrachten van de daarin bedoelde geneeskundige
commissies.

Uit wat voorafgaat volgt dat de omschrijving van de be-

voegdheden van het Agentschap aan een nieuw onderzoek
dient te worden onderworpen.
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6. Larticle 4, alinéa 2, 6 (lire: 6°), charge entre autres
I’Agence de «proposer les réglementations pour les matiéres
relevant des compétences de I'’Agence».

La disposition en projet ne souléve aucune objection juridi-
gue pour autant qu'il s’agisse simplement de formuler a l'at-
tention du ministre compétent des propositions d’adaptation
de la réglementation et qu'il ne s’agisse pas d'une compé-
tence exclusive, autrement dit pour autant que ne soit pas
méconnue la possibilité qu’ont les parlemen taires, le gouver-
nement ou le ministre de faire eux-mémes des propositions
dans le cadre de leurs compétences ou prérogatives.

B. En ce qui concerne les délégations accordées au Roi

7.1. Larticle 19 du projet prévoit que le Roi peut, par arrété
délibéré en Conseil des ministres, «abroger, compléter, modi-
fier, remplacer et coordonner les dispositions légales visées a
I'article 4, alinéa 2, 6°, ainsi [que] prendre des mesures et
arrétés afin de réaliser le transfert de compétences, de rendre
I’Agence opérationnelle, d’éviter des conflits de compétences
et d'utiliser de fagon optimale les moyens disponibles». Les
arrétés royaux pris en exécution de cette disposition sont abro-
gés de plein droit lorsqu’ils n'ont pas été confirmés par le |é-
gislateur au plus tard dix-huit mois apres I'entrée en vigueur
de la loi dont le projet est a I'examen.

Ainsi, le Roi se voit attribuer des compétences bien plus
étendues que celles dont Il dispose normalement dans I'exer-
cice de la fonction normative, a savoir I'abrogation, la modifi-
cation et le remplacement de dispositions légales.

En soi, l'attribution au Roi d'un tel pouvoir réglementaire
plus étendu n’est pas contraire a la Constitution, mais peut se
fonder sur l'article 105 de celle-ci, aux termes duquel le Roi
n'a d’autres pouvoirs que ceux que lui attribue la Constitution,
mais qui dispose également que «les lois particulieres por-
tées en vertu de la Constitution méme» peuvent également
étendre les pouvoirs attribués au Roi.

Toutefois, I'attribution au Roi des pouvoirs définis ci-des-
sus n'est pas illimitée. Pour qu’elle soit conciliable avec I'en-
semble des regles constitutionnelles qui régissent les rapports
entre le pouvoir |égislatif et le pouvoir exécutif, il faut qu'il y ait
des circonstances exceptionnelles 3, que I'attribution au Roi
de tels pouvoirs soit limitée dans le temps et que les pouvoirs
conférés au Roi soient précisément définis, tant en ce qui con-
cerne les finalités et les objectifs qu’'en ce qui concerne les

3 Ces circonstances exceptionnelles délimitent au demeurant la
période au cours de laquelle ces pouvoirs peuvent étre attribués.
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6. Inartikel 4, tweede lid, 6 (lees: 6°), wordt aan het Agent-
schap onder meer de opdracht toegekend om «reglement-
eringen voor te stellen voor de materies die onder de bevoegd-
heden van het Agentschap vallen».

Voor zover het louter gaat om het formuleren van voorstel-
len tot aanpassing van de regelgeving ten aanzien van de
bevoegde minister, en het geen exclusieve bevoegdheid be-
treft, met andere woorden voor zover geen afbreuk wordt ge-
daan aan de mogelijkheid van de parlementsleden, de rege-
ring of de minister om binnen de grenzen van hun
bevoegdheden of prerogatieven zelf voorstellen te doen, rijst
geen juridisch bezwaar tegen de ontworpen bepaling.

B. Ten aanzien van de bevoegdheidsopdrachten aan de
Koning

7.1. Bij artikel 19 van het ontwerp wordt aan de Koning de
bevoegdheid verleend om, bij een besluit vastgesteld na over-
leg in de Ministerraad (niet: bij in Ministerraad overlegde be-
sluit), «de wettelijke bepalingen bedoeld in artikel 4, lid 2, 6°,
op te heffen, te wijzigen, te vervangen en te codrdineren als-
ook om maatregelen en besluiten te nemen teneinde de over-
dracht van bevoegdheden te verwezenlijken, het Agentschap
werkbaar te maken, bevoegdheidsoverlappingen te vermijden
en de beschikbare middelen optimaal aan de wenden». De
koninklijke besluiten genomen ter uitvoering van deze bepa-
ling zijn van rechtswege opgeheven wanneer zij niet door de
wetgever worden bekrachtigd binnen achttien maanden na
de inwerkingtreding van de wet die thans in ontwerpvorm voor-

ligt.

Aldus worden aan de Koning bevoegdheden toegekend die
veel ruimer zijn dan die welke Hij bezit bij een normale wijze
van uitoefening van de normatieve functie, namelijk het op-
heffen, het wijzigen en het vervangen van wettelijke bepalin-
gen.

Het toekennen aan de Koning van een zulk een ruimere
verordeningsbevoegdheid, is als zodanig niet in strijd met de
Grondwet, maar kan worden gesteund op artikel 105 van de
Grondwet, naar luid waarvan de Koning geen andere macht
heeft dan die welke de Grondwet hem toekent, maar dat even-
eens bepaalt dat «bijzondere wetten, krachtens de Grondwet
zelf uitgevaardigd» de aan de Koning toegekende bevoegd-
heden evenzeer kunnen uitbreiden.

De toekenning van de zo-even omschreven machten aan
de Koning is evenwel niet onbeperkt. Om bestaanbaar te blij-
ven met het geheel van de grondwettelijke regels die de ver-
houding tussen de wetgevende en de uitvoerende macht re-
gelen, dienen er uitzonderlijke omstandigheden aanwezig te
zijn 3, mogen zulke machten slechts voor een beperkte pe-
riode aan de Koning worden toegekend, en dienen de aan de
Koning toegekende machten nauwkeurig te zijn omschreven,

3 Die uitzonderlijke omstandigheden bepalen overigens de gren-
zen van de periode gedurende welke die machten kunnen wor-
den toegekend.
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matieres dans lesquelles des mesures peuvent étre prises, et
gue soit indiquée la portée précise des mesures que le Roi
est habilité a prendre “.

Lapplication de ces principes au projet donne lieu aux ob-
servations suivantes.

7.2.1. Lexistence de circonstances exceptionnelles n’est
aucunement mentionnée dans I'exposé des motifs et elle ne
peut non plus étre inférée du contexte dans lequel il faut ins-
crire le projet. Interrogé a ce propos par le membre compé-
tent de l'auditorat, le fonctionnaire délégué a répondu ce qui
suit:

«La raison pour laquelle les pouvoirs décrits a I'article 19
en projet sont prévus pour le Roi sont que, méme s'il est vrai
gu'il n'y a pas de crise sanitaire semblable a celle qui a motivé
la création de 'AFSCA, il n’est pas moins urgent que la Belgi-
gue se dote d’'une Agence fédérale des médicaments et des
produits de santé.

Une reprise en mains de la gestion, une nouvelle structure
et donc de meilleurs moyens mis a disposition de I' agence
doivent permettre a I'autorité de faire face aux obligations ac-
tuelles, déja lourdes, qui lui incombent, mais aussi de remplir
les missions qui lui sont nouvellement attribuées par la révi-
sion de la législation pharmaceutique (projet de loi qui est
actuellement au parlement).

Que l'autorité s’acquitte bien de ses taches notamment en
matiere de pharmavigilance (aspect qui prend de plus en plus
d’'importance au niveau européen) et d’enregistrement des
médicaments permet une réelle gestion des risques pour la
santé publique (mise sur le marché de médicaments sdrs),
mais aussi, une mise sur le marché a temps (il y a un manque
a gagner pour les malades si un médicament existe mais que
son dossier d’enregistrement accuse des retards administra-
tifs).

Que l'autorité s’acquitte bien de ses taches en matiére d'ins-
pection, de traitement des dossiers d’enregistrement, permet
que les firmes et fabriquants continuent a trouver la Belgique
attractive, ce qui a des répercussions importantes en matiere
d’emploi.

Ces raisons expliquent pourquoi le gouvernement desire
voir se créer rapidement une agence. Il n'est pas impossible
que lors du transfert des compétences de la DG médicaments
vers I'agence, on se rende compte qu’une loi doive étre modi-
fiée/lcomplétée. Il s'agit de permettre a ce moment la d’'agir
rapidement, pour ne pas bloquer totalement le fonctionnement
de la nouvelle structure».

Il est permis de douter que I'existence de circonstances
exceptionnelles nécessitant de recourir au procédé susmen-

4 En raison de son caractere exceptionnel, I'attribution de pouvoirs
spéciaux par le Iégislateur au Roi doit étre interprétée strictement
(voir entre autres Cour d’arbitrage, n°® 68/99 du 17 juin 1999, B.5.4).
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zowel wat betreft de doeleinden en de oogmerken, als wat
betreft de aangelegenheden waarin maatregelen kunnen wor-
den genomen, en moet de precieze strekking van de maatre-
gelen die de Koning vermag uit te vaardigen, worden aange-
geven 4.

Wat de toepassing van deze beginselen op het ontwerp
betreft, kunnen de volgende opmerkingen worden gemaakt.

7.2.1. Met betrekking tot het bestaan van uitzonderlijke
omstandigheden bevat de memorie van toelichting geen en-
kel gegeven, en evenmin valt het bestaan ervan af te leiden
uit de context waarbinnen het ontwerp dient te worden ge-
plaatst. Hierover door het bevoegd lid van het auditoraat on-
dervraagd, verschafte de gemachtigde de volgende toelich-
ting:

«La raison pour laquelle les pouvoirs décrits a l'article 19
en projet sont prévus pour le Roi sont que, méme s'il est vrai
qu’il n'y a pas de crise sanitaire semblable a celle qui a motivé
la création de 'AFSCA, il n’est pas moins urgent que la Belgique
se dote d’'une Agence fédérale des médicaments et des pro-
duits de santé.

Une reprise en mains de la gestion, une nouvelle structure
et donc de meilleurs moyens mis a disposition de I agence
doivent permettre a l'autorité de faire face aux obligations
actuelles, déja lourdes, qui lui incombent, mais aussi de remplir
les missions qui lui sont nouvellement attribuées par la révision
de la législation pharmaceutique (projet de loi qui est
actuellement au parlement).

Que l'autorité s’acquitte bien de ses taches notamment en
matiere de pharmavigilance (aspect qui prend de plus en plus
d'importance au niveau européen) et d'enregistrement des
médicaments permet une réelle gestion des risques pour la
santé publique (mise sur le marché de médicaments s(irs),
mais aussi, une mise sur le marché a temps (il y a un manque
a gagner pour les malades si un médicament existe mais que
son dossier d’enregistrement accuse des retards
administratifs).

Que l'autorité s’acquitte bien de ses tdches en matiere
d’inspection, de traitement des dossiers d’enregistrement,
permet que les firmes et fabriquants continuent a trouver la
Belgique attractive, ce qui a des répercussions importantes
en matiere d'emploi.

Ces raisons expliquent pourquoi le gouvernement desire
voir se créer rapidement une agence. Il n'est pas impossible
que lors du transfert des compétences de la DG médicaments
vers l'agence, on se rende compte qu’une loi doive étre
maodifiée/complétée. Il s’agit de permettre a ce moment la d'agir
rapidement, pour ne pas bloquer totalement le fonctionnement
de la nouvelle structure».

Het kan worden betwijfeld of aldus het bestaan van uitzon-
derlijke omstandigheden wordt aangetoond die het noodza-

4 Wegens het uitzonderlijke karakter ervan, dient het toekennen
door de wetgever van bijzondere machten aan de Koning strikt te
worden geinterpreteerd (zie o.m. Arbitragehof, nr. 68/99 van 17
juni 1999, B.5.4).
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tionné soit ainsi justifiée 5. Si ces circonstances devaient tou-
tefois exister, il serait recommandé de les mentionner dans
I'exposé des motifs.

7.2.2. Sans préjudice de I'observation 7.2.1, il est a noter
concernant la deuxieme condition qu'il n’est pas précisé ex-
pressément a quel moment le pouvoir spécial attribué au
Roi échoit. Si le projet prévoit indirectement une limitation en
requérant une confirmation dans les dix-huit mois de I'entrée
en vigueur de la loi dont le projet est a I'examen, il est toute-
fois recommandé de limiter dans le temps la compétence vi-
sée a larticle 19. A ce propos, le fonctionnaire délégué pro-
pose de prévoir une période d’'un an.

7.2.3. Toujours sans préjudice de I'observation 7.2.1, I'ob-
servation suivante peut étre formulée a I'égard de la troisieme
condition.

Les objectifs auxquels est liée I'attribution de compétence
au Roi consistent a réaliser le transfert de compétences, ren-
dre I'’Agence opérationnelle, éviter les conflits de compéten-
ces et utiliser de fagon optimale les moyens disponibles. Cette
derniére disposition en tout cas ne satisfait pas a I'exigence
de précision définie au point 6.1.

En ce qui concerne la définition des dispositions légales
qui peuvent étre abrogées, modifiées ou remplacées, on se
reportera a I'observation 5.

8. Danslamesure ou l'article 19 du projet entend en outre
habiliter le Roi a régler des matieres que la Constitution ré-
serve expressément au législateur, on indiquera clairement
dans cet article que la délégation de compétence accordée
peut également concerner certaines de ces matiéres, qui se-
ront alors énumérées explicitement, de sorte que I'objet de
cette habilitation soit clairement circonscrit dans la disposition
en projet. En outre, cette délégation de compétence n’est ad-
missible que lorsque le Iégislateur se trouve dans I'impossibi-
lité d’établir lui-méme tous les éléments essentiels de la ré-
glementation parce que le respect de la procédure
parlementaire ne lui permettrait pas de réaliser un objectif d'in-
térét général et a condition que les mesures prises par le Roi
soient examinées par le pouvoir Iégislatif dans un délai relati-
vement court, fixé dans la loi d’habilitation, et qu’en I'absence
de confirmation, les arrétés adoptés soient réputés n'avoir ja-
mais produit leurs effets ®.

5 Il est a noter a cet égard que si la Cour d'arbitrage n’est pas com-
pétente en tant que telle pour contréler le respect des régles
constitutionnelles concernant les rapports entre le pouvoir Iégislatif
et le pouvoir exécutif, il en va tout autrement lorsque la
méconnaissance de ces regles prive une catégorie de citoyens de
I'intervention d’une assemblée démocratiquement élue, prévue par
la Constitution ou la loi spéciale (Cour d’arbitrage, n° 31/2004,
3 mars 2004, B.5.2; Cour d’'arbitrage, n° 178/2004, 3 novembre
2004, B.4.2; Cour d'arbitrage, n° 190/2005, 14 décembre 2005,
B.3.2 et B.3.3; voir également Cour d'arbitrage, n° 88/2004, 19
mai 2004, B.8.4 et B.8.5).

5 \oir entre autres, Cour d'arbitrage, n° 195/2004, 1¢" décembre 2004,
B.16.3.

CHAMBRE * 4e SESSION DE LA 5le LEGISLATURE

2005 rdefels)

39

kelijk maken een beroep te doen op het vermelde procédé °.
Mochten er toch zulke omstandigheden aanwezig zijn, ver-
dient het aanbeveling deze in de memorie van toelichting weer
te geven.

7.2.2. Onverminderd opmerking 7.2.1, dient er met betrek-
king tot de tweede voorwaarde op te worden gewezen dat er
niet uitdrukkelijk is bepaald wanneer de aan de Koning ver-
leende uitzonderlijke bevoegdheid vervalt. Onrechtstreeks is
er wel een beperking door het vereiste van bekrachtiging bin-
nen achttien maanden na de inwerkingtreding van de wet die
thans in ontwerpvorm voorligt, maar het verdient toch aanbe-
veling om ook de bevoegdheid bedoeld in artikel 19 in tijd te
begrenzen. De gemachtigde stelt dienaangaande voor om te
voorzien in een periode van één jaar.

7.2.3. Nog steeds onverminderd opmerking 7.2.1, kan met
betrekking tot de derde voorwaarde het volgende worden op-
gemerkt.

De doeleinden waaraan de bevoegdheidstoekenning aan
de Koning is verbonden, zijn het verwezenlijken van de over-
dracht van bevoegdheden, het werkbaar maken van het Agent-
schap, het vermijden van bevoegdheidsoverlappingen en het
optimaal aanwenden van de beschikbare middelen. Zeker die
laatste doelstelling voldoet niet aan het sub 6.1 omschreven
nauwkeurigheidsvereiste.

Wat betreft de omschrijving van de wettelijke bepalingen
die kunnen worden opgeheven, gewijzigd of vervangen, kan
worden verwezen naar opmerking 5.

8. In zoverre aan artikel 19 van het ontwerp tevens de
bedoeling ten grondslag ligt om de Koning te machtigen aan-
gelegenheden te regelen die door de Grondwet uitdrukkelijk
aan de wetgever zijn toegewezen, zal in dat artikel duidelijk
moeten worden aangegeven dat de toegestane bevoegdheids-
delegatie ook betrekking kan hebben op bepaalde van die
aangelegenheden, die dan uitdrukkelijk dienen te worden op-
gesomd, zodat in de ontworpen machtigingsbepaling ondub-
belzinnig het onderwerp van die machtiging wordt aangege-
ven. Die bevoegdheidsdelegatie is bovendien slechts
toelaatbaar indien de wetgever zich in de onmogelijkheid be-
vindt om zelf alle essentiéle elementen van de regeling vast
te stellen omdat de inachtneming van de parlementaire pro-
cedure hem niet in staat zou stellen om de betrokken doel-
stelling van algemeen belang te verwezenlijken, en op voor-
waarde dat de door de Koning genomen maatregelen door de
wetgevende macht worden onderzocht binnen een relatief
korte termijn, vastgesteld in de machtigingswet, en dat de
aangenomen besluiten bij ontstentenis van bekrachtiging
moeten worden geacht nooit uitwerking te hebben gehad ©.

5 Te dien aanzien moet erop worden gewezen dat, zo het Arbitrage-
hof als dusdanig niet bevoegd is om de naleving van de grondwet-
telijke regels betreffende de verhouding tussen de wetgevende en
de uitvoerende macht te toetsen, dit anders is wanneer door de
miskenning ervan een categorie burgers uitsluit van het optreden
van een democratisch verkozen vergadering waarin de Grondwet
of de bijzondere wet voorziet (Arbitragehof, nr. 31/2004, 3 maart
2004, B.5.2; Arbitragehof, nr. 178/2004, 3 november 2004, B.4.2;
Arbitragehof, nr. 190/2005, 14 december 2005, B.3.2. en B.3.3; zie
ook Arbitragehof, nr. 88/2004, 19 mei 2004, B.8.4 en B.8.5).

6 Zie o.m. Arbitragehof, nr. 195/2004, 1 december 2004, B.16.3.

KAMER + 4e ZITTING VAN DE 57e ZITTINGSPERIODE



40

9. Selon le fonctionnaire délégué, le pouvoir que l'article
19, alinéa 1*, attribue au Roi de «prendre des mesures et
arrétés» ne concerne pas les matiéres qui sont normalement
réglées par la loi, mais constitue une simple délégation de
compétence, qui est toutefois nécessaire si on veut atteindre
les mémes objectifs que ceux qui sont liés au pouvoir d'abro-
ger, de modifier, de remplacer et de coordonner des lois.

Tout d’abord, cette délégation étant définie en des termes
trop larges et trop vagues pour étre admissible, il s'impose de
la préciser. En outre, il serait préférable de l'inscrire dans un
article distinct ou dans une subdivision distincte de I'article
19, ce qui permettrait de lever 'ambiguité quant a sa portée et
d’éviter que les arrétés adoptés sur cette base ne soient sou-
mis a une confirmation légale.

10. La délégation que Il'article 5 accorde au Roi de déter-
miner, dans le cadre des compétences de I'’Agence, les ta-
ches pour lesquelles elle peut se faire assister par des tiers
ou qu’elle peut faire exécuter par des tiers, ainsi que les con-
ditions dans lesquelles cela peut se faire, doit s’interpréter en
ce sens qu’elle ne concerne pas des taches de service public
essentielles que I'Agence exerce. Il serait préférable de préci-
ser I'article 5 en conséquence.

EXAMEN DU TEXTE

Article 2

11. Larticle 2, 3°, fait référence a l'article «1°, § 1°, 1),» de
la loi du 25 mars 1964 sur les médicaments. Actuellement,
cette loi ne comporte pas encore d'article 1°, § 1°, 1). Le pro-
jet de loi portant révision de la législation pharmaceutique ’
entend toutefois modifier I'article 1¢" de cette loi, qui comporte
actuellement une définition du terme «médicament». Selon
I'évolution de la procédure parlementaire, on fera référence a
I'une ou a l'autre disposition.

12. Larticle 2, 4° et 5°, fait référence a un arrété royal pour
définir certains termes.

On évitera toutefois, dans une disposition |égale, de faire
référence a un arrété royal des lors qu’'une modification éven-
tuelle de ce dernier entrainerait une modification de la dis-
position Iégale, ce qui ne serait pas conforme a la hiérarchie
des normes. Deés lors, les termes «dispositifs médicaux et
accessoires» et «matiéres premiéres» seront définis de ma-
niére autonome dans le projet lui-méme.

13. Pour définir les termes «tissus « et «cellules», I'article
2, 7°, fait référence a une loi qui n’existe pas encore, mais qui
est seulement en préparation 8. Si le présent projet de loi est
adopté plus tét que le projet de loi dans lequel sont inscrites

7 Doc. parl.,, Chambre, 2005-06, n° 51-2189/1.
8 Selon le fonctionnaire délégué, I'avant-projet de loi n'a pas encore
été soumis au Conseil des ministres.
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9. Volgens de gemachtigde heeft de in artikel 19, eerste
lid, aan de Koning toegekende bevoegdheid om «maatregelen
en besluiten te nemen», geen betrekking op aangelegenheden
die normaal bij wet dienen te worden geregeld, maar betreft het
een gewone bevoegdheidsdelegatie, die wel moet worden uit-
geoefend met het oog op het bereiken van dezelfde doelstellin-
gen als die verbonden aan de bevoegdheid om wetten op te
heffen, te wijzigen, te vervangen en te codrdineren.

Die delegatie is vooreerst te ruim en te vaag omschreven
om toelaatbaar te zijn, en dient derhalve te worden gespecifi-
ceerd. Bovendien wordt ze best in een afzonderlijk artikel of in
een afzonderlijk onderdeel van artikel 19 ondergebracht. Al-
dus wordt de onduidelijkheid over de draagwijdte ervan weg-
genomen, en wordt vermeden dat de besluiten die op basis
ervan worden genomen, zouden worden onderworpen aan
wettelijke bekrachtiging.

10. De delegatie aan de Koning in artikel 5 om in het raam
van de bevoegdheden van het Agentschap de taken te bepa-
len waarvoor het Agentschap zich kan laten bijstaan door der-
den of die het Agentschap door derden kan laten verrichten,
alsmede om de voorwaarden te bepalen waaronder zulks kan
gebeuren, moet zo worden geinterpreteerd dat ze geen be-
trekking heeft op essentiéle overheidstaken die het Agentschap
uitoefent. Artikel 5 zou best in het licht hiervan worden gespe-
cificeerd.

ONDERZOEK VAN DE TEKST

Artikel 2

11. In artikel 2, 3°, wordt verwezen naar artikel «1, 8§ 1,
1),» van de wet van 25 maart 1964 op de geneesmiddelen.
Die wet bevat thans nog geen artikel 1, § 1, 1). Wel wordt de
wijziging van artikel 1 van die wet, dat thans een definitie van
«geneesmiddel» bevat, beoogd bij het wetsontwerp houdende
herziening van de farmaceutische wetgeving ’. Afhankelijk van
de voortgang van de parlementaire procedure zal naar de ene
dan wel naar de andere bepaling moeten worden verwezen.

12. In artikel 2, 4° en 5°, wordt naar een koninklijk besluit
verwezen om bepaalde termen te definiéren.

Het verwijzen in een wetsbepaling naar een koninklijk be-
sluit dient evenwel te worden vermeden, omdat een eventuele
wijziging van het koninklijk besluit een wijziging van de wets-
bepaling voor gevolg zou hebben, hetgeen niet in overeen-
stemming zou zijn met de hiérarchie der normen. De termen
«medische hulpmiddelen en hulpstukken» en «grondstoffen»
dienen bijgevolg op een autonome wijze in het ontwerp zelf te
worden gedefinieerd.

13. In artikel 2, 7°, wordt ter definiéring van de termen
«weefsels» en «cellen» verwezen naar een wet die nog niet
bestaat, maar slechts in voorbereiding is & Wanneer het voor-
liggende ontwerp van wet eerder doorgang vindt dan het ont-

7 Parl. St., Kamer, 2005-06, nr. 51-2189/1.
8 Volgens de gemachtigde is het voorontwerp van wet nog niet voor-
gelegd aan de Ministerraad.
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les définitions précitées, on donnera une définition autonome
des termes «tissus» et «cellules» dans le présent projet pour
ensulite les adapter éventuellement compte tenu de la loi men-
tionnée a l'article 2, 7°.

Article 3

14. Larticle 3, alinéa 2, comporte une disposition
modificative qu'il y a lieu d’'inscrire dans un chapitre et un arti-
cle distincts.

La méme observation vaut pour I'article 9.

Article 4

15. Il serait préférable, dans le texte néerlandais de l'arti-
cle 4, alinéa 2, d'utiliser le terme «het in de handel brengen»
au lieu de «het op de markt brengen». Ainsi, comme dans le
texte francais, on respectera la terminologie utilisée dans les
direc tives 2001/83/CE du Parlement européen et du Conseil
du 6 novembre 2001 instituant un code communautaire relatif
aux médicaments a usage humain et 2001/82/CE du Parle-
ment européen et du Conseil du 6 novembre 2001 instituant
un code communautaire relatif aux médicaments vétérinai-
res, ainsi que dans le projet de loi précité portant révision de
la législation pharmaceutique.

16. Selon le fonctionnaire délégué, I'article 4, alinéa 2, vise
toujours les médicaments et les produits de santé: cela doit
étre spécifié.

17. A larticle 4, alinéa 2, 4, il convient, selon le délégué,
de mentionner également comme mission I'octroi méme d’'auto-
risations, d’agréments et de certificats (dans un point g, in
fine).

18. Dans la phrase introductive de I'article 4, alinéa 2, 6, il
pourrait étre précisé que les propositions visées sont adres-
sées au Ministre.

19. Dans le texte néerlandais de la phrase introductive de
I'article 4, alinéa 2, 6, on écrira «regelgeving» au lieu de
«reglementering».

20. Selon le délégué, la loi mentionnée a l'article 4, alinéa
2, 6, g), peut étre supprimée. En effet, le Fonds des médica-
ments est appelé a étre supprimé (voir les articles 14, § 1¢, 2),
et 17, § 4). Le projet est sans rapport avec les autres fonds
budgétaires dont fait état cette loi.

21. llestrecommandé de disposer expressément dans I'an-
nexe de la loi organique du 27 décembre 1990 que le Fonds
des médicaments est supprimé.

22. ATarticle 4, alinéa 2, 6, j), il est prématuré de mention-

ner une loi qui est encore en préparation. La loi pourra étre
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werp van wet waarin de genoemde definities zijn opgenomen,
dienen in het voorliggende ontwerp autonome definities van
de termen «weefsels» en «cellen» te worden opgenomen, die
daarna eventueel moeten worden aangepast in het licht van
de in artikel 2, 7°, vermelde wet.

Artikel 3

14. Artikel 3, tweede lid, bevat een wijzigingsbepaling die
in een afzonderlijk hoofdstuk en artikel moet worden opgeno-
men.

Eenzelfde opmerking geldt ten aanzien van artikel 9.

Artikel 4

15. In artikel 4, tweede lid, wordt in de Nederlandse tekst
best de term «het in de handel brengen» gebruikt in plaats
van de term «het op de markt brengen». Aldus wordt, zoals in
het Frans, de terminologie geéerbiedigd van de richtlijnen 2001/
83/EG van het Europees Parlement en de Raad van 6 no-
vember 2001 tot vaststelling van een communautair wetboek
betreffende geneesmiddelen voor menselijk gebruik en 2001/
82/EG van het Europees Parlement en de Raad van 6 no-
vember 2001 tot vaststelling van een communautair wetboek
betreffende geneesmiddelen voor diergeneeskundig gebruik,
en van het genoemde wetsontwerp houdende herziening van
de farmaceutische wetgeving.

16. In artikel 4, tweede lid, wordt volgens de gemachtigde
steeds «geneesmiddelen en gezondheidsproducten» bedoeld,
wat dient te worden gespecificeerd.

17. In artikel 4, tweede lid, 4, dient volgens de gemach-
tigde het toekennen van de vergunningen, de erkenningen en
de certificaten zelf ook als opdracht te worden vermeld (als
onderdeel g in fine).

18. In de inleidende zin van artikel 4, tweede lid, 6, zou
kunnen worden gepreciseerd dat de erin bedoelde voorstel-
len gericht worden tot de Minister.

19. Indeinleidende zin van artikel 4, tweede lid, 6, schrijve
men «regelgeving» in plaats van «reglementering».

20. Volgens de gemachtigde mag de wet vermeld in arti-
kel 4, tweede lid, 6, g), worden geschrapt. Het is immers de
bedoeling dat het Geneesmiddelenfonds wordt opgeheven (zie
de artikelen 14, § 1, 2), en 17, § 4). Met de andere begrotings-
fondsen waarvan in deze wet gewag wordt gemaakt, heeft
het ontwerp geen uitstaans.

21. Het verdient aanbeveling dat de schrapping van het
Geneesmiddelenfonds in de bijlage bij de organieke wet van
27 december 1990 het voorwerp uitmaakt van een uitdrukke-
lijke bepaling.

22. In artikel 4, tweede lid, 6, j), is het voorbarig een wet te
vermelden die nog in voorbereiding is. De wet kan aan de lijst
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ajoutée a la liste par une disposition modifica tive, inscrite dans
le projet de loi concerné méme.

23. ATarticle 4, alinéa 2, 7 (lire: 7°), on écrira dans le texte
néerlandais, et ce conformément a l'article 37bis de l'arrété
royal n° 78 qui y est visé, «cel medische bewaking» au lieu de
«cel voor sanitaire vigilantie».

Article 11

24. Larticle 11, alinéa 3, délegue au Roi le pouvoir de fixer
également les missions du Comité.

Selon le délégué, le Roi est appelé a préciser la mission
qui est déja fixée dans l'alinéa 1° de l'article 11, mais pas a
attribuer des missions qui ne s'inscrivent pas dans le cadre
de ce qui a été prévu dans cet alinéa.

La disposition doit par conséquent étre reformulée plus clai-
rement.

La méme observation s’applique a I'égard de I'article 13,
alinéa 4.

Article 12

25. Larticle 12 ne comporte pas de délégation au Roi au
sens de l'article 11, alinéa 3. Selon le délégué, il convient tou-
tefois d’ajouter une telle disposition.

Dans ce cas, I'observation précédente s'applique mutatis
mutandis.

26. Alarticle 12, alinéa 1¢, on écrira dans le texte néerlan-
dais «tweede lid» au lieu de «tweede alinéa».

27. A larticle 12, alinéa 3, on écrira «des projets de loi ou
d’'arrété royal» au lieu de «des projets de lois ou d'arrétés
royaux d’exécution des lois».

Article 13
28. A larticle 13, alinéa 3, on écrira dans le texte néerlan-
dais «raadgevend comité» au lieu de «Overlegcomité.
Article 14
29. A larticle14, § 1¢, 2) (lire: 2°), les «recettes résultant
de ...» visent, selon le délégué, les redevances établies par

les lois qui y sont nommeées, ce qui devrait apparaitre plus
clairement dans le texte de cette disposition.

Cette disposition renverra d’ailleurs au 6° de l'article 4, ali-
néa 2 °, plutdt qu'a son 7°.

9 Dans le texte néerlandais, on écrira «tweede lid» au lieu de «lid
2».
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worden toegevoegd door een wijzigingsbepaling, opgenomen
in het desbetreffende ontwerp van wet zelf.

23. In artikel 4, tweede lid, 7 (lees: 7°), schrijve men in de
Nederlandse tekst, conform het erin genoemde artikel 37bis
van het koninklijk besluit nr. 78, «cel medische bewaking» in
plaats van «cel voor sanitaire vigilantie».

Artikel 11

24. In artikel 11, derde lid, wordt aan de Koning delegatie
verleend om ook de opdrachten van het Comité te bepalen.

Volgens de gemachtigde is het de bedoeling dat de Koning
de opdracht, die reeds is bepaald in het eerste lid van artikel
11, nader preciseert, maar niet dat Hij opdrachten kan geven
die niet passen binnen wat is bepaald in dat lid.

De bepaling dient gelet hierop duidelijker te worden
geherformuleerd.

Eenzelfde opmerking geldt ten aanzien van artikel 13, vierde
lid.

Artikel 12

25. Artikel 12 bevat geen machtiging aan de Koning in de
zin van artikel 11, derde lid. Volgens de gemachtigde moet
evenwel een dergelijke bepaling worden toegevoegd.

In dat geval geldt mutatis mutandis de vorige opmerking.

26. In artikel 12, eerste lid, schrijve men in de Nederlandse
tekst «tweede lid» in plaats van «tweede alinéa».

27. In artikel 12, derde lid, schrijve men «over de wetsont-
werpen of de ontwerpen van koninklijke besluiten» in plaats
van «over de wetsontwerpen of de koninklijke uitvoerings-
besluiten van de wetten».

Artikel 13
28. In artikel 13, derde lid, dient in de Nederlandse tekst
«raadgevend comité» te worden geschreven in plaats van
«Overlegcomité.
Artikel 14
29. In artikel 14, § 1, 2) (lees: 2°), worden volgens de ge-
machtigde met «de inkomsten afkomstig uit ...» de retributies
bedoeld die door de erin genoemde wetten worden ingesteld,
wat duidelijker in de tekst van die bepaling tot uiting moet ko-
men.

Men verwijze overigens in die bepaling naar 6° van artikel
4, tweede lid °, in plaats van naar 7° ervan.

% En niet, in het Nederlands, «lid 2».
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30. Selon le délégué, I'article 14, § 2, n'a pas pour objectif
d’habiliter le Roi a établir des redevances, ce qui serait con-
traire au principe de légalité inscrit a I'article 173 de la Consti-
tution, mais uniquement de prévoir que, lorsque le Roi exerce
son pouvoir de régler les redevances, pouvoir qui est attribué
par les lois visées a l'article 4, alinéa 2, 6°, I'avis du Comité de
transparence est requis.

La disposition devra étre réécrite en ce sens.

Article 15

31. Dans le texte néerlandais de I'article 15, on écrira
«openbare instelling» au lieu de «publieke instelling».

CHAPITRE VIII

32. Des lors que l'article 20 a été inscrit dans une section
2 (lire: 11), les articles 16 a 19 doivent également étre intégrés
dans une section premiére - Dispositions transitoires.

Article 16

33. Larticle 16, § 1°, alinéa 1¢, doit renvoyer a l'article 8,
§ 1¢, alinéa 1°, et non a l'article 8, § 1°, dans son ensembile.

34. Selon le texte de l'article 16, § 1*, alinéa 1*, I'article 16
ne concerne que la sélection et la désignation du premier ad-
ministrateur général. Il prévoit par ailleurs que les normes qui
y figurent s’appliquent tant que 'arrété royal visé a l'article 8,
§ 1*, (alinéa 1*,) n’est pas entré en vigueur.

D’une part, cette disposition souléve la question de savoir
ce qui doit advenir lorsqu’a la suite, par exemple, de la démis-
sion du premier administrateur général désigné, un nouvel
administrateur général doit étre désigné alors que I'arrété royal
susmentionné n’existe pas encore ou n'est pas encore entré
en vigueur. |l apparait au Conseil d’Etat que l'article 16 doit
également étre appliqué dans cette hypothése, auquel cas le
mot «premier» doit étre supprimé a l'article 16, § 1°, alinéa 1°.

D’autre part, il convient de tenir compte de la possibilité
que l'arrété royal susmentionné entre en vigueur au cours de
la procédure de sélection, auquel cas il est logique que cette
procédure se déroule suivant les regles fixées a l'article 16,
mais il faudrait alors le prévoir expressément.

35. En ce qui concerne l'article 16, § 1*, alinéa 10, il con-
vient de signaler que le concours d’agents provenant des ser-
vices des gouvernements communautaires ou régionaux ou
des colléges des commissions communautaires doit étre pu-
rement facultatif. Si ces agents ne souhaitent pas siéger dans
la commission de sélection, il faudra désigner des agents fé-
déraux a cet effet.
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30. Volgens de gemachtigde heeft artikel 14, § 2, niet tot
doel de Koning te machtigen om retributies in te stellen, wat in
strijd zou zijn met het in artikel 173 van de Grondwet vervatte
legaliteitsbeginsel, doch wordt enkel beoogd te bepalen dat
wanneer de Koning zijn bevoegdheid uitoefent om retributies
te regelen, bevoegdheid verleend door de wetten bedoeld in
artikel 4, tweede lid, 6°, het advies van het
Doorzichtigheidscomité vereist is.

De bepaling dient in die zin te worden herschreven.

Artikel 15

31. In de Nederlandse tekst van artikel 15 schrijve men
«openbare instelling» in plaats van «publieke instelling».

HOOFDSTUK VI

32. Aangezien artikel 20 is ondergebracht in een afdeling
2 (lees: ), dienen de artikelen 16 tot 19 ook te worden onder-
gebracht in een afdeling | - Overgangsbepalingen.

Artikel 16

33. In artikel 16, § 1, eerste lid, moet worden verwezen
naar artikel 8, 8§ 1, eerste lid, in plaats van naar artikel 8, § 1,
in zijn geheel.

34. Volgens de tekst van artikel 16, § 1, eerste lid, heeft
artikel 16 slechts betrekking op de selectie en de aanwijzing
van de eerste administrateur-generaal. Anderzijds wordt be-
paald dat de erin vervatte regels gelden zolang het koninklijk
besluit bedoeld in artikel 8, § 1, (eerste lid,) niet in werking is
getreden.

Deze bepaling doet enerzijds de vraag rijzen wat er dient
te gebeuren wanneer er, ten gevolge van bij voorbeeld het
ontslag van de eerst aangewezen administrateur-generaal, een
nieuwe administrateur-generaal moet worden aangewezen en
op dat ogenblik het genoemde koninklijk besluit nog niet be-
staat of nog niet in werking is getreden. Het komt de Raad van
State voor dat ook in dit geval artikel 16 toepassing moet vin-
den, in welke hypothese het woord «eerste» in artikel 16, § 1,
eerste lid, moet worden geschrapt.

Anderzijds moet rekening worden gehouden met de moge-
lijkheid dat het genoemde koninklijk besluit in werking treedt
in de loop van de selectieprocedure, in welk geval het in de
rede ligt dat die procedure volgens de regels vervat in artikel
16 plaatsvindt, wat dan evenwel uitdrukkelijk dient te worden
bepaald.

35. Met betrekking tot artikel 16, 8 1, tiende lid, dient erop
te worden gewezen dat de medewerking van ambtenaren uit
de diensten van de gemeenschap of de gewestregeringen of
van de colleges van de gemeenschapscommissies, louter fa-
cultatief moet zijn. Wanneer die ambtenaren geen zitting wen-
sen te houden in de selectiecommissie, zullen daartoe fede-
rale ambtenaren dienen te worden aangewezen.
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36. En vue de faire référence a la commission de sélec-
tion pour la désignation de I'administrateur général, I'article
16, § 1°, alinéas 11 et 12, vise erronément l'alinéa 1°, 4°,
alors que la composition de cette commission de sélection est
réglée a l'article 16, § 1%, alinéa 10. C'est a cette derniére
disposition qu'il convient dés lors de renvoyer.

37. La premiére hypotheése mentionnée a l'article 16, § 1°,
alinéa 14, a savoir celle ot une fonction de management n'est
ouverte qu'a des candidats d'un seul réle linguistique, ne peut
se produire a la premiere déclaration de vacance de la fonc-
tion d’administrateur général. Si I'intention est effectivement
de n'appliquer l'article 16 qu’'a cette premiére déclaration de
vacance, il conviendra par conséquent de ne pas tenir compte
de cette hypothése.

38. En ce qui concerne la possibilité pour le Conseil des
ministres de «récuser» des membres de la commission de
sélection et d'en faire modifier la composition lorsque le mi-
nistre ayant la fonction publique dans ses attributions a des
objections a formuler quant a la composition de la commis-
sion de sélection fixée par le SELOR, la question se pose,
comme a éteé releveé dans des avis antérieurs ¥, de savoir si la
garantie d’'une sélection objective et indépendante, que I'on
entend précisément fournir en faisant intervenir le SELOR et
qui est érigée en principe général par I'article 9, § 3, de 'ARPG
11 ne risque pas ainsi de devenir affaiblie.

39. Larticle 16, § 2, est superflu dés lors que l'article 16,
§ 1*, concerne uniquement la sélection et la désignation de
I'administrateur général.

Article 17

40. Selon le délégué, la délégation au Roi prévue a I'arti-
cle 17, § 2, alinéa 2, peut étre omise.

Article 18

41. Dans le texte néerlandais de l'article 18, §8§ 1°" et 2, on
écrira «overdracht» plutdét que «overplaatsing».

42. En ce qui concerne l'article 18, § 2, dernier alinéa, le
délégué a donné les explications suivantes:

10 Voir notamment I'avis 36.650/1 du 11 mars 2004 sur un projet
d’arrété «modifiant I'arrété royal du 29 octobre 2001 relatif a la
désignation et a I'exercice des fonctions de management dans les
services publics fédéraux», M.B., 23 juillet 2004, 57028.

1 Arrété royal du 22 décembre 2000 fixant les principes généraux
du statut administratif et pécuniaire des agents de I'Etat applicables
au personnel des services des Gouvernements de Communauté
et de Région et des Colleges de la Commission communautaire
commune et de la Commission communautaire francaise ainsi
gu’aux personnes morales de droit public qui en dépendent.
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36. In artikel 16, § 1, elfde en twaalfde lid, wordt, om te
refereren aan de selectiecommissie voor de aanwijzing van
de administrateur-generaal, verkeerdelijk verwezen naar «lid
1 (lees het eerste lid), 4°», terwijl de samenstelling van die
selectiecommissie nader wordt geregeld in artikel 16, § 1,
tiende lid. Het is derhalve naar die laatste bepaling dat dient
te worden verwezen.

37. De eerste in artikel 16, § 1, veertiende lid, vermelde
hypothese, namelijk dat een managementfunctie uitsluitend
vacant is verklaard voor kandidaten van één enkele taalrol,
kan zich niet voordoen bij de eerste vacantverklaring van de
functie van administrateur-generaal. Zo het effectief in de be-
doeling ligt artikel 16 enkel toepassing te laten vinden op die
eerste vacantverklaring, dient bijgevolg geen rekening te wor-
den gehouden met die hypothese.

38. Met betrekking tot de mogelijkheid voor de Minister-
raad om, wanneer de minister bevoegd voor ambtenarenzaken
bezwaar heeft tegen de door SELOR bepaalde samenstelling
van de selectiecommissie, leden van de selectiecommissie te
«wraken», en de samenstelling ervan te doen wijzigen, moet,
zoals is opgemerkt in eerdere adviezen *°, de vraag worden
gesteld of aldus de waarborg van een objectieve en onafhan-
kelijke selectie, die juist door de inschakeling van SELOR wordt
beoogd, en door artikel 9, § 3, van het APKB ! tot algemeen
beginsel is verheven, niet dreigt te worden afgezwakt.

39. Artikel 16, § 2, is overbodig nu artikel 16, § 1, enkel
betrekking heeft op de selectie en de aanwijzing van de admi-
nistrateur-generaal.

Artikel 17

40. De in artikel 17, § 2, tweede lid, vervatte delegatie aan
de Koning mag volgens de gemachtigde worden weggelaten.

Artikel 18

41. Inde Nederlandse tekst van artikel 18, 88 1 en 2, make
men gewag van de «overdracht» in plaats van de «overplaat-
sing».

42. Met betrekking tot artikel 18, § 2, laatste lid, verschafte
de gemachtigde de volgende toelichting:

10 Zie o.m. advies 36.650/1 van 11 maart 2004 over een ontwerp
van koninklijk besluit «tot wijziging van het koninklijk besluit van
29 oktober 2001 betreffende de aanduiding en de uitoefening van
de managementfuncties in de federale overheidsdiensten, B.S.,
23 juli 2004, 57028.

1 Koninklijk besluit van 22 december 2000 tot bepaling van de alge-
mene principes van het administratief en geldelijk statuut van de
rijksambtenaren die van toepassing zijn op het personeel van de
diensten van de Gemeenschaps- en Gewestregeringen en van
de Colleges van de Gemeenschappelijke Gemeenschaps-
commissie en van de Franse Gemeenschapscommissie, alsook
op de publiekrechtelijke rechtspersonen die ervan afhangen.
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«Les membres du personnel conservent également leur
qualité, leur grade/classe, leur derniere évaluation ainsi que,
liés a leurs fonctions: les indemnités, primes et/ou allocations
et les autres avantages dont ils bénéficiaient dans leur ser-
vice d'origine. Ceci est, selon la Fonction publique, déterminé
par arrété royal.».

Les différents éléments évoqués dans ces explications n’ap-
paraissent pas ou pas suffisamment dans l'article 18, § 2,
dernier alinéa, et il convient d’y remédier.

En outre, il doit étre relevé que cette disposition ne com-
prend aucune délégation au Roi en vertu de laquelle certains
aspects du transfert pourraient, le cas échéant, étre réglés.

Article 20

43. Larticle 20 comprend une discordance entre le texte
néerlandais et le texte francais, lorsque le premier emploie le
terme «sociale (lire: maatschappelijke) zetel» et le second le
terme «sieége» sans autre précision. La distinction entre
«siege» et «lieu d'établissement» est d'ailleurs inhabituelle
lorsqu'il s’agit d’'organismes publics.

Article 21
44, Dans le texte néerlandais de I'article 21, on écrira «Deze

wet» au lieu de «Onderhavige wet».

OBSERVATION FINALE

45, Le texte du projet présente de nombreuses imperfec-
tions sur le plan de la légistique *? et de la correction de la
langue . Il conviendra d'y remédier.

La Chambre était composée de:

Messieurs
J. SMETS, conseiller d’Etat,
président,
B. SEUTIN,

W. VAN VAERENBERGH, conseillers d’Etat,

H. Cousy, assesseur de la section
de législation,
Madame
G. VERBERCKMOES, greffier.

2. Par exemple, sur le plan de la division des articles.
13 Le texte néerlandais, par exemple, contient un certain nombre
de gallicismes.
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«les membres du personnel conservent également leur
qualité, leur grade/classe, leur derniere évaluation ainsi que,
liés aa leurs fonctions: les indemnités, primes et/ou allocations
et les autres avantages dont ils bénéficiaient dans leur ser-
vice d’origine. Ceci est, selon la Fonction publique, déterminée
par arrétéé royal».

De onderscheiden in die toelichting aangehaalde elemen-
ten komen niet of onvoldoende tot uiting in artikel 18, § 2,
laatste lid, wat dient te worden verholpen.

Voorts moet worden opgemerkt dat die bepaling geen en-
kele delegatie aan de Koning bevat, op grond waarvan in voor-
komend geval een aantal aspecten van de overgang zouden
kunnen worden geregeld.

Artikel 20

43. In artikel 20 is er een discordantie tussen de Neder-
landse en de Franse tekst, waar in de Nederlandse tekst de
term «sociale (lees: maatschappelijke) zetel» wordt gebruikt,
en in de Franse tekst de term «siége» zonder meer. Het on-
derscheid tussen «(maatschappelijke) zetel» en «vestigings-
plaats» is voor openbare instellingen overigens ongebruike-
lijk.

Artikel 21

44. In de Nederlandse tekst van artikel 21 schrijve men
«Deze wet» in plaats van «Onderhavige wet».

SLOTOPMERKING

45. De tekst van het ontwerp vertoont tal van gebreken op
wetgevingstechnisch ? en taalkundig viak 3, die dienen te
worden verholpen.

De kamer was samengesteld uit
de Heren

J. SMETS, staatsraad, voorzitter,

B. SEuTIN,

W. VAN VAERENBERGH, staatsraden,
assessor van de
afdeling wetgeving,

H. Cousy,

Mevrouw

G. VERBERCKMOES, griffier.

2. 7o bijvoorbeeld op het vlak van de indeling van de artikelen.
13 Zo komen bij voorbeeld in de Nederlandse tekst een aantal
gallicismen voor.
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Le rapport a été présenté par Mme R. THIELEMANS, premier Het verslag werd uitgebracht door Mevr. R. THIELEMANS,
auditeur. eerste auditeur.

La concordance entre la version néerlandaise et la version
francaise a été vérifiée sous le contréle de M. J. SmEeTs.

LE GREFFIER, LE PRESIDENT, DE GRIFFIER, DE VOORZITTER,

G. VERBERCKMOES J. SMETS G. VERBERCKMOES J. SMETS
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PROJET DE LOI

ALBERT Il, Rol bEs BELGES,
A tous, présents et a venir,
SALUT.

Sur la Proposition de Notre ministre de la Santé pu-
blique,

Nous AVONS ARRETE ET ARRETONS:

Notre ministre de la Santé publique est chargé de
présenter en Notre nom aux Chambres Iégislatives et
de déposer a la Chambre des représentants le projet
de loi dont la teneur suit :

CHAPITRE |
Dispositions générales - Définitions

Article 1°¢

La présente loi regle une matiere visée a l'article 78
de la Constitution.

Avrticle 2

Sauf stipulation contraire, on entend pour I'applica-
tion de la présente loi par:

1° Ministre : le ministre qui a la Santé publique dans
ses attributions;

2° Loi sur les médicaments : la loi du 25 mars 1964
sur les médicaments ;

3° Médicaments : ceux visés par l'article 1¢, § 1°, 1)
de la loi sur les médicaments.

4° Dispositifs médicaux et accessoires: ceux Visés a
l'article 10, § 7, 1° et 2 ° de la loi du 25 mars 1964 sur
les médicaments.

5° Matiéres premieres : toutes substances telles que
définies a l'article 1, § 1°, 2) de la loi du 25 mars 1964
sur les médicaments.

6° sang : le sang tel que défini a I'article 1¢, de la loi
du 5 juillet 1994 relatif au sang et aux dérivés du sang
d’origine humaine ;
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WETSONTWERP

ALBERT Il, KoNING DER BELGEN,
Aan allen die nu zijn en hierna wezen zullen,
Onze GROET.

Op de voordracht van Onze minister van Volksge-
zondheid,

HeeBEN WIJ BESLOTEN EN BESLUITEN WIJ :

Onze minister van Volksgezondheid is ermee belast
het ontwerp van wet, waarvan de tekst hierna volgt, in
Onze naam aan de Wetgevende Kamers voor te leg-
gen en bij de Kamer van Volksvertegenwoordigers in te
dienen:

HOOFDSTUK |
Algemene bepalingen — Omschrijvingen
Artikel 1

Deze wet regelt een aangelegenheid als bedoeld in
artikel 78 van de Grondwet.

Artikel 2

Tenzij anders bepaald, wordt voor de toepassing van
deze wet verstaan onder:

1° Minister: de minister die Volksgezondheid onder
zijn bevoegdheid heeft;

2° Wet op de geneesmiddelen: de wet van 25 maart
1964 op de geneesmiddelen;

3° Geneesmiddelen: degene bedoeld in artikel 1, 81,
1) van de wet op de geneesmiddelen.

4° Medische hulpmiddelen en hulpstukken: degene
bedoeld in artikel 10, § 7, 1° en 2° van de wet van 25
maart 1964 op de geneesmiddelen.

5° Grondstoffen: elke substantie zoals gedefinieerd
in artikel 1, § 1, 2) van de wet van 25 maart 1964 op de
geneesmiddelen.

6° bloed: het bloed zoals bepaald in artikel 1 van de
wet van 5 juli 1994 betreffende het bloed en de
bloedderivaten van menselijke oorsprong;
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7° tissus et cellules : ceux visés dans la loi du 13 juin
1986 sur le prélévement et la transplantation d’organes

8° Produits de santé : les produits visés sous 4°, 5°,
6° et 7°.

CHAPITRE I

Du champ de compétences et des missions
de I’Agence

Avrticle 3

Il est créé sous la dénomination «Agence fédérale
des médicaments et des produits de santé», ci-apres
dénommeée I'«Agence», un organisme d'intérét public
doté de la personnalité juridique, classé dans la caté-
gorie A visée dans la loi du 16 mars 1954 relative au
contrdle de certains organismes d'intérét public.

Avrticle 4

L'Agence a pour mission d’assurer, de leur concep-
tion jusqu’a leur utilisation, la qualité, la sécurité et I'ef-
ficacité des médicaments a usage humain, des médi-
caments a usage vétérinaire, en ce compris les
médicaments homéopathiques et a base de plante, des
dispositifs médicaux, des préparations magistrales, des
préparations officinales, des matiéres premiéres desti-
nées a la préparation et a la production des médica-
ments. LAgence a également pour mission d’'assurer,
de leur prélévement jusqu’a leur utilisation, la qualité, la
sécurité et I'efficacité de toutes les opérations effectuées
avec le sang, les tissus et les cellules.

En particulier, elle est chargée de :

1. en matiére de recherche et développement : con-
tréler les risques auxquels le patient est soumis lors de
la phase de développement d'un médicament ou d'un
produit de santé:

a. en évaluant les demandes d’autorisation pour la
réalisation d’essais cliniques, y compris la coordination
des inspections Bonnes Pratiques cliniques ;

b. en approuvant les demandes d’essais cliniques ;

c. enassurantle suivi et le contréle des essais clini-
ques ;
d. enformulant des avis scientifiques au demandeur.
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7° : Cellen en weefsels : deze bedoeld in de wet van
13 juni 1986 betreffende het wegnemen en
transplanteren van organen;

8° Gezondheidsproducten: de producten bedoeld
onder 4°,5°, 6°en 7°.

HOOFDSTUK I

De bevoegdheden en de opdrachten van het
Agentschap

Artikel 3

Er wordt onder de benaming «Federaal Agentschap
voor geneesmiddelen en gezondheidsproducten,
hierna «Agentschap» genoemd, een openbare instel-
ling met rechtspersoonlijkheid opgericht, ingedeeld in
categorie A als bedoeld in de wet van 16 maart 1954
betreffende de controle op sommige instellingen van
openbaar nut.

Artikel 4

Het Agentschap heeft als opdracht, vanaf hun ont-
wikkeling tot hun gebruik, de kwaliteit, de veiligheid en
de doeltreffendheid te verzekeren van geneesmiddelen
voor menselijk gebruik, van geneesmiddelen voor dier-
geneeskundig gebruik, met inbegrip van homeopa-
thische geneesmiddelen en geneesmiddelen op basis
van planten, medische hulpmiddelen, magistrale berei-
dingen, officinale bereidingen, grondstoffen bestemd
voor de bereiding en de productie van geneesmidde-
len. Het Agentschap heeft eveneens als opdracht, vanaf
hun wegneming tot hun gebruik, de kwaliteit, de veilig-
heid en de doeltreffendheid te verzekeren van alle ope-
raties met bloed, weefsels en cellen.

Het is met name bevoegd voor:

1. op het gebied van onderzoek en ontwikkeling: de
risico’s controleren waaraan de patiént wordt blootge-
steld tijdens de ontwikkelingsfase van een geneesmid-
del of van een gezondheidsproduct:

a. door het evalueren van de aanvragen voor Klini-
sche studies, met inbegrip van de codrdinatie van de
inspecties Goede Klinische Praktijken;

b. door het goedkeuren van de aanvragen voor Kli-
nische studies;

c. door het verzekeren van de opvolging en de con-
trole van de klinische studies;

d. door het uitbrengen van wetenschappelijke ad-
viezen aan de aanvrager.
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2. en matiére de mise sur le marché :

a. d'évaluer les nouvelles demandes d’autorisations
de mise sur le marché;

b. d'évaluer les dossiers relatifs aux variations et aux
demandes de renouvellement des autorisations initia-
les;

c. d’accorder les autorisations de mise sur le mar-
ché ;

3. en matiére de vigilance : de collecter et d'éva-
luer toute l'information pertinente concernant les pro-
duits visés a l'alinéa 1°, dans le but de déceler, de ré-
duire et d’éviter les effets indésirables pour I'utilisateur
en:

a. centralisant et en évaluant les notifications d’ef-
fets indésirables ou d'incidents effectués par les pro-
fessionnels de la santé et les patients ainsi que les rap-
ports de vigilance;

b. contrélant les obligations de vigilance des titulai-
res d’autorisations de mise sur le marché ou des fabri-
cants;

c. collaborant avec 'lEMEA, les instances compé-
tentes des autres Etats membres et les titulaires d’auto-
risations de mise sur le marché ;

d. mettant en place des interventions en cas de de
risques ;
e. en traitant les « rapid alerts de vigilance ».

4. en matiére de production et de distribution : de
contrbler la fabrication, la distribution et la délivrance
des produits visés a I'alinéa 1*', en vue de l'octroi d’auto-
risations, d’agréments et de certificats pour la fabrica-
tion, la distribution, le contrble et la délivrance des pro-
duits visés a l'alinéa 1%, ainsi que de lutter contre la
fraude en :

a. inspectant les entreprises de fabrication ;

b. inspectant les entreprises pharmaceutiques ou
autres instances qui prélevent, importent, exportent,
entreposent et/ou distribuent des, produits visés a l'ali-
néa 1¢

c. inspectant les entreprises dans le cadre du con-
tréle des matieres premiéres pour les préparations ma-
gistrales,

d. inspectant les officines et pharmacies ouvertes
au public, les pharmacies hospitalieres et les dép6ts de
produits visés a l'alinéa 1¢ ;

e. octroyant les autorisations en matiére d’implan-
tation et de transfert d’officines ouvertes au public ;

f. surveillant le commerce des produits spéciale-
ment réglementeés,
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2. op het gebied van het in de handel brengen :

a. evaluerenvan de nieuwe aanvragen voor vergun-
ningen voor het in de handel brengen;

b. evalueren van de dossiers betreffende de varia-
ties en de hernieuwingaanvragen voor de oorspronke-
lijke vergunningen voor het in de handel brengen;

c. toekennen van de vergunningen voor het in de
handel brengen;

3. op het gebied van vigilantie: alle relevante infor-
matie betreffende de producten bedoeld in lid 1 verza-
melen en evalueren om de bijwerkingen voor de ge-
bruiker op te sporen, te verminderen en te vermijden,
door:

a. het centraliseren en evalueren van de kennisge-
vingen van bijwerkingen of incidenten, uitgebracht door
de professionelen uit de gezondheidszorg en door de
patiénten alsook van de vigilantierapporten;

b. het controleren van de verplichtingen inzake
vigilantie van de houders van een vergunning voor het
in de handel brengen of van de fabrikanten;

c. het samenwerken met het EMEA, met de be-
voegde instanties van de andere Lidstaten en met de
houders van vergunningen voor het in de handel bren-
gen brengen;

d. het opzetten van interventies in geval van risi-
co’s;

e. het behandelen van «rapid alerts van vigilantie».

4. op het gebied van productie en distributie: de fa-
bricage, de distributie en de aflevering van producten
bedoeld in het eerste lid controleren met het oog op de
toekenning van vergunningen, erkenningen en certifi-
caten voor de fabricage, de distributie, de controle en
de aflevering van producten bedoeld in het eerste lid,
alsook het bestrijden van fraude door:

a. de vervaardigende ondernemingen te inspecte-
ren;

b. de farmaceutische ondernemingen of andere in-
stellingen die producten bedoeld in het eerste lid weg-
nemen, invoeren, uitvoeren, opslaan en/of verdelen te
inspecteren,

c. deondernemingen te controleren in het kader van
de controle op de grondstoffen voor magistrale berei-
dingen,

d. de voor het publiek opengestelde apotheken, de
ziekenhuisapotheken en de depots van producten be-
doeld in het eerste lid te inspecteren,

e. het verlenen van vergunningen inzake de vesti-
ging en de overbrenging van voor het publiek openge-
stelde apotheken;

f. toete zien op de handel in producten die aan een
bijzondere reglementering onderworpen zijn,
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g. luttant contre la fraude en matiére de fabrication,
de distribution, de délivrance et d'usage des produits
visés a l'alinéa 1°;

h. octroyant les autorisations, d’agréments et de
certificats pour le prélevement, la conservation, la fabri-
cation, la distribution, le contrdle et la délivrance des
produits visés a l'alinéa 1°

i. contrblant les instances accréditées pour accor-
der le marquage CE aux dispositifs médicaux. ;

j. traitant les « rapid alerts de qualité »

5. Enmatiére d’information et de communication sur
la santé et en matiere de publicité et de marketing et ce,
en vue d’'un usage rationnel et sOr des produits visés a
lalinéa 1° :

a. Drassurer la diffusion de I'information sur le bon
usage des produits visés a l'alinéa 1° ;

b. De diffuser les alertes en matiére de
pharmacovigilance, de matériovigilance,
d’hémovigilance ou autres cas de vigilance concernant
les produits visés a l'alinéa 1°;

c. Drassurer la surveillance et le controle de la pu-
blicité et des informations sur les produits visés a I'arti-
cle 1°

6. En matiére de Iégislation : de proposer au minis-
tre les réglementations pour les matiéres relevant des
compétences de I'’Agence et d'assurer le suivi, I'appli-
cation, le contrble des réglementations suivantes liées
a ses missions :

a) laloi du 24 février 1921 concernant le trafic des
substances vénéneuses, soporifiques, stupéfiantes,
désinfectantes ou antiseptiques;

b) laloi du 25 mars 1964 sur les médicaments;

c) la loi du 15 juillet 1985 relative a I'utilisation de
substances a effet hormonal, a effet anti-hormonal, a
effet béta-adrénergique ou a effet stimulateur de pro-
duction chez les animaux;

d) laloidu 13juin 1986 sur le prélevement et la trans-
plantation d’organes, pour ce qui concerne les cellules
et tissus ;

e) laloi du 28 aolt 1991 sur I'exercice de la méde-
cine vétérinaire en ce qui concerne la fourniture des
médicaments aux responsables des animaux;

f) Larrété royal n° 78 du 10 novembre 1967relatif a
I'exercice des professions de soins de santé en ce qui
concerne la délivrance des médicaments au public;

g) La loi du 5 juillet 1994 relative au sang et aux
dérivés du sang ;
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g. fraude inzake fabricage, distributie, aflevering en
gebruik van producten bedoeld in het eerste lid te be-
strijden;

h. hettoekennen van vergunningen, erkenningen en
certificaten voor de wegneming, de bewaring, fabricage,
de distributie, de controle en de aflevering van producten
bedoeld in het eerste lid;

i. controleren van de instanties erkend voor het toe-
kennen van de CE markering voor medische hulpmid-
delen;

j- behandelen de «rapid alerts van kwaliteit»..

5. Op het gebied van informatie en communicatie
over de gezondheid en op het gebied van reclame en
marketing, en dit met het oog op een rationeel en veilig
gebruik van de producten bedoeld in het eerste lid:

a. De verspreiding verzekeren van informatie over
het goede gebruik van producten bedoeld in het eerste
lid ;

b. De alarmsignalen inzake farmacovigilantie,
materiovigilantie, hemovigilantie of andere gevallen van
vigilantie inzake de producten bedoeld in het eerste lid
verspreiden;

c. Het toezicht en de controle op de reclame en de
informatie over de producten bedoeld in het eerste lid
verzekeren;

6. Op het gebied van de wetgeving: reglementerin-
gen voorstellen aan de minister voor de materies die
onder de bevoegdheden van het Agentschap vallen en
de opvolging, de toepassing en de controle verzekeren
van de hierna vermelde regelgeving die aan de opdrach-
ten van het Agentschap verbonden zijn:

a) de wet van 24 februari 1921 betreffende het ver-
handelen van gifstoffen, slaapmiddelen, verdovende
middelen, ontsmettingsstoffen of antiseptica;

b) de wet van 25 maart 1964 op de geneesmidde-
len;

c) wet van 15 juli 1985 betreffende het gebruik bij
dieren van stoffen met hormonale, anti-hormonale, beta-
adrenergische of productiestimulerende werking;

d) de wet van 13 juni 1986 betreffende het wegne-
men en transplanteren van organen, voor wat betreft
de cellen en de weefsels.

e)de wet van 28 augustus 1991 op de uitoefening
van de diergeneeskunde, voor wat betreft de
verschaffing van geneesmiddelen aan de verantwoorde-
lijken van de dieren;

fhet Koninklijk Besluit n® 78 van 10 november 1967
betreffende de uitoefening van de gezondheidszorg-
beroepen voor wat betreft de aflevering van genees-
middelen aan het publiek;

g)de wet van 5 juli 1994 betreffende het bloed en de
bloedderivaten van menselijke oorsprong;
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h) La loi du 7 mai 2004 relative a I'expérimentation
sur la personne humaine ;

et de leurs arrétés d’exécution.

7. En matiere de vigilance sanitaire : de collaborer
et de participer aux travaux de la cellule de vigilance
sanitaire visée a l'article 37bis, de I'arrété royal n° 78 du
10 novembre 1967 sur I'exercice des professions de
soins de santé.

Article 5

Par arrété délibéré en Conseil des ministres, le Roi
détermine dans le cadre des compétences de I'’Agence
les taches pour lesquelles I’Agence peut se faire assis-
ter par des tiers ou que I'’Agence peut faire exécuter par
des tiers et détermine les conditions y li€ées.

Avrticle 6

Le Roi détermine les conditions dans lesquelles cha-
cun des fonctionnaires dirigeants de I’Agence, du Ser-
vice public fédéral Santé publique, Sécurité de la Chaine
alimentaire et Environnement et de I'Institut scientifique
de santé publique siége dans chacun des autres Comi-
tés de direction et/ou Conseils stratégiques dont il ne
fait pas partie.

Avrticle 7

Sans préjudice des autres compétences qui sont ac-
cordées en vertu de la présente loi, le Roi peut fixer les
conditions selon lesquelles I'’Agence peut collaborer au
soutien des missions du Service public fédéral Santé
publique, Sécurité de la Chaine alimentaire et Environ-
nement, y compris de leurs organes de consultation, de
concertation et d’orientation. Le Roi peut également
déterminer les conditions selon lesquelles I’Agence peut
collaborer avec les autres organismes de I'Etat, notam-
ment I'Agence fédérale pour la sécurité de la chaine
alimentaire et 'INAMI, et solliciter des avis d’'instances
tierces.
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h)de wet van 7 mei 2004 inzake experimenten op de
menselijke persoon;

en van hun uitvoeringsbesluiten.

7. Op het gebied van sanitaire vigilantie: een bijdrage
leveren en deelnemen aan de werkzaamheden van de
cel medische bewaking bedoeld in artikel 37bis van het
koninklijk besluit n°78 van 10 november 1967 betref-
fende de uitoefening van de gezondheidszorgberoepen.

Artikel 5

Bij een in Ministerraad overlegd besluit, bepaalt de
Koning binnen het raam van de bevoegdheden van het
agentschap de taken waarvoor het Agentschap zich kan
laten bijstaan door derden of die het Agentschap door
derden kan laten verrichten en bepaalt de eraan ver-
bonden voorwaarden.

Artikel 6

De Koning bepaalt de voorwaarden waaronder elke
leidinggevende ambtenaar van het Agentschap, van
de Federale Overheidsdienst Volksgezondheid, Veilig-
heid van de Voedselketen en Leefmilieu en van het
Wetenschappelijk Instituut Volksgezondheid zetelt in
een van de andere Directiecomités en/of Beleidsraden
waarvan hij geen deel uitmaakt.

Artikel 7

Onverminderd de andere bevoegdheden die worden
toegekend krachtens deze wet, kan de Koning de voor-
waarden bepalen waaronder het Agentschap zijn bij-
drage kan leveren aan de ondersteuning van de op-
drachten van de Federale Overheidsdienst
Volksgezondheid, Veiligheid van de Voedselketen en
Leefmilieu met inbegrip van hun advies-, overleg- en
oriéntatieorganen. De Koning kan eveneens de voor-
waarden bepalen waaronder het Agentschap kan sa-
menwerken met de andere instellingen van de Staat, in
het bijzonder met het Federaal Agentschap voor de
Veiligheid van de Voedselketen en met het RIZIV, en
adviezen vragen van derde instellingen.
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CHAPITRE IV

De I'administrateur général et des membres
du personnel

Avrticle 8

§ 1°. Lagence est dirigée par un administrateur gé-
néral, désigné par voie de mandat, pour une durée de
six ans renouvelables, selon les modalités fixées par
arrété royal délibéré en Conseil des ministres, apres
accord du ministre de la Fonction publique.

Le Roi peut, par arrété délibéré en Conseil des mi-
nistres, apres accord des ministres du Budget et de la
Fonction publique, fixer d’autres fonctions de manage-
ment.

§ 2. La gestion journaliére est confiée a I'administra-
teur général. Elle comprend notamment les compéten-
ces hiérarchiques concernant les membres du person-
nel d’Agence. Le Roi peut en outre attribuer des
compétences spécifiqgues a I'administrateur général.

§ 3. Avant son entrée en fonction, tout membre du
personnel statutaire ou contractuel de I’Agence déclare
les intéréts qu'il a dans un établissement ou une entre-
prise quelconque relevant de la compétence de I'’Agence
et s'engage a informer celle-ci de toute modification re-
lative aux intéréts déclarés.

Le Roi détermine par arrété royal délibéré en Conseil
des ministres les conditions dans lesquelles 'Agence
organise le service en vue de prévenir tout conflit d'in-
térét.

Article 9

L'Agence est soumise a l'autorité hiérarchique du
ministre. LAgence présente au ministre un rapport an-
nuel sur ses activités, comprenant le bilan des résultats
atteints au regard de ses missions, qu’elle remet égale-
ment au Parlement.

Elle dresse pour le 30 avril au plus tard, le compte
annuel d’exécution de son budget, ainsi qu’une situa-
tion active et passive au 31 décembre de I'année consi-
dérée.
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HOOFDSTUK IV

Over de administrateur-generaal en de andere
personeelsleden

Artikel 8

81. Het Agentschap wordt bestuurd door een admini-
strateur-generaal, benoemd voor een hernieuwbaar
mandaat van 6 jaar, overeenkomstig de nadere regels
die in een door Ministerraad overlegd koninklijk besluit
bepaald worden, na akkoord van de minister van
Ambtenarenzaken.

De Koning kan, door een in Ministerraad overlegd
besluit en na het akkoord van de ministers van Begro-
ting en van Ambtenarenzaken, andere management-
functies bepalen.

§ 2. Het dagelijks bestuur wordt toevertrouwd aan de
administrateur-generaal. Dit omvat in het bijzonder hié-
rarchische bevoegdheden betreffende de personeels-
leden van het Agentschap. De Koning kan bovendien
specifieke bevoegdheden toekennen aan de administra-
teur-generaal.

§ 3. Voor zijn indiensttreding verklaart ieder statutair
of contractueel aangeworven personeelslid van het
Agentschap welke belangen het heeft in om het even
welke instelling of onderneming die onder de bevoegd-
heid van het Agentschap valt, en verbindt het zich ertoe
het Agentschap in te lichten zodra enige wijziging in die
aangegeven belangen plaatsvindt.

De Koning bepaalt, bij een in Ministerraad overlegd
besluit, de voorwaarden waaronder het Agentschap de
dienst regelt teneinde ieder belangenconflict te voorko-
men.

Artikel 9

Het Agentschap is onderworpen aan het hiérarchisch
gezag van de minister. Het maakt aan de minister een
jaarverslag over met betrekking tot zijn werkzaamhe-
den, met daarin een balans van de resultaten die in ver-
houding tot zijn opdrachten werden bereikt, dat het te-
vens aan het Parlement overmaakt.

Het maakt uiterlijk op 30 april de jaarlijkse uitvoer-
rekening op van zijn begroting, alsmede een toestand-
sopgave van het actief en het passief op 31 december
van het betrokken jaar.
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CHAPITRE VI

Du Comité consultatif, du Comité scientifique et
du Comité de transparence

Article 10

Il est institué auprés de I’Agence un Comité consul-
tatif, chargé de la conseiller, autant a l'initiative du Co-
mité qu’a la demande du ministre ou de I'administrateur
général, a propos de toutes les matieres relatives a la
politique suivie et a suivre par I'’Agence.

Ce Comité comprend en tout cas des représentants
de l'autorité fédérale, des secteurs concernés par les
matieres relevant de la compétence de I'Agence, des
organismes assureurs ainsi que de présidents des
Commissions créées en application des lois visées a
l'article 4, al. 2, 6°.

Le Roi détermine par arrété délibéré en Conseil des
ministres la composition, les régles relatives a I'exécu-
tion des missions du Comité, les modalités de désigna-
tion des membres, son fonctionnement ainsi que la date
de son installation.

Article 11

Il est institué aupres de I'agence un Comité scientifi-
gue, composé des présidents des Commissions créées
en application des lois visées a l'article 4, alinéa 2, 6°.

Ce Comité constitue I'organe d’expertise scientifique
et de coordination entre les Commissions susvisées. A
ce titre, il remet des avis, tant de sa propre initiative
gu'a la demande du ministre ou de I'administrateur gé-
néral sur les matiéres relevant de la compétence de
'agence.

Le Comité est informé des projets de lois ou d'arréte
royal relatives aux matieres relevant de I'agence.

Le Roi détermine par arrété délibéré en Conseil des
ministres regles relatives a I'exécution des missions du
Comité, son fonctionnement ainsi que la date de son
installation.

Article 12

Il est institué aupres de I'’Agence un Comité de Trans-
parence, composé d'un représentant du ministre, de

CHAMBRE * 4e SESSION DE LA 5le LEGISLATURE

2005 rdefels)

53

HOOFDSTUK VI

Over het Raadgevend Comité, het
Wetenschappelijk Comité en het
Doorzichtigheidscomité

Artikel 10

Er wordt bij het Agentschap een Raadgevend Comité
ingesteld, dat belast is met het adviseren, zowel op ei-
gen initiatief als op vraag van de minister of van de ad-
ministrateur-generaal, omtrent alle aangelegenheden die
betrekking hebben op het door het agentschap gevolgde
en te volgen beleid.

Dit Comité omvat in ieder geval vertegenwoordigers
van de federale overheid, van de sectoren betrokken bij
de materies waarvoor het Agentschap bevoegd is, van
verzekeringsinstellingen, alsook van de voorzitters van
de Commissies opgericht in naleving van de wetten
bedoeld in artikel 4, tweede lid, 6°.

De Koning bepaalt bij een in Ministerraad overlegd
besluit de samenstelling en legt regels vast betreffende
de uitvoering van de opdrachten van het Comité, be-
paalt de wijze waarop de leden aangeduid worden, de
werkwijze alsook de datum van installatie.

Artikel 11

Er wordt bij het Agentschap een Wetenschappelijk
Comité ingesteld, samengesteld uit de voorzitters van
de Commissies opgericht in naleving van de wetten
bedoeld in artikel 4, tweede lid, 6°.

Dit Comité vormt het orgaan van wetenschappelijke
deskundigheid en samenwerking tussen de boven-
vermelde Commissies. In dat opzicht brengt het advie-
zen uit over de materies die onder de bevoegdheid van
het Agentschap vallen, zowel op eigen initiatief als op
vraag van de minister of de administrateur-generaal.

Het Comité wordt ingelicht over de wetsontwerpen of
de ontwerpen van koninklijke besluiten betreffende de
materies waarvoor het bevoegd is.

De Koning legt bij een in Ministerraad overlegd be-
sluit regels vast betreffende de uitvoering van de op-
drachten van het Comité, bepaalt de werkwijze alsook
de datum van installatie.

Artikel 12

Er wordt bij het Agentschap een Doorzichtigheids-
comité opgericht, samengesteld uit een vertegenwoor-
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I'administrateur général, de représentants des secteurs
contribuant aux recettes visées a l'article 13, § 1°", 2° et
d’'un Inspecteur des Finances désigné par le ministre
qui a le Budget dans ses attributions.

Le Comité de transparence recoit toutes les informa-
tions sur la maniére dont les recettes susvisées sont
utilisées. Les représentants des secteurs susvisés peu-
vent y demander tout renseignement qu'ils jugent utile
en lien avec la gestion de ces recettes. Le Comité est
également compétent pour remettre des avis et des
suggestions sur le plan de management.

Les rapports des réunions du Comité de Transpa-
rence sont transmis au Comité consultatif.

Le Roi détermine par arrété délibéré en Conseil des
ministres la composition, les régles relatives a I'exécu-
tion des missions du Comité, les modalités de désigna-
tion des membres, son fonctionnement ainsi que la date
de son installation

CHAPITRE VII

Du financement et des moyens de I’Agence

Article 13
§ 1°. LAgence est financée par :

1) les crédits inscrits au budget général des dépen-
ses ;

2) les recettes résultant de I'application des lois vi-
sée a l'article 4, alinéa 2, 6° et des articles 224 et 225
de la loi du 12 aolt 2000 portant des dispositions so-
ciales, budgétaires et diverses;

3) les recettes provenant de I'Union européenne
relatives aux activités de I’Agence;

4) les amendes administratives résultant de I'exer-
cice de ses compétences de contrdle;

5) les dons et legs;
6) moyennant I'accord du ministre compétent pour

les Finances, le produit du placement de réserves fi-
nancieres;
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diger van de minister, de administrateur-generaal en
vertegenwoordigers van de sectoren die bijdragen tot
de inkomsten bedoeld in artikel 13, 81, 2° en uit een
Inspecteur van Financién, aangeduid door de minister
die de Begroting in zijn bevoegdheden heeft.

Het Doorzichtigheidscomité krijgt alle informatie be-
treffende de manier waarop bovenbedoelde inkomsten
worden aangewend. De vertegenwoordigers van boven-
bedoelde sectoren kunnen er elke inlichting vragen die
zij nuttig achten in verband met het beheer van deze
inkomsten. Het Comité is eveneens bevoegd om advie-
zen en suggesties uit te brengen op het vlak van het
management.

De verslagen van de vergaderingen van het
Doorzichtigheidscomité worden overgemaakt aan het
Raadgevend Comité.

De Koning bepaalt bij een in Ministerraad overlegd
besluit de samenstelling en legt regels vast betreffende
de uitvoering van de opdrachten van het Comité, be-
paalt de wijze waarop de leden aangeduid worden, de
werkwijze alsook de datum van installatie.

HOOFDSTUK VII

De financiering en het vermogen van
het Agentschap

Artikel 13
81. Het Agentschap wordt gefinancierd door:

1) de kredieten ingeschreven in de algemene
uitgavenbegroting;

2) de inkomsten afkomstig uit de toepassing van de
wetten bedoeld in artikel 4, lid 2, 6° en in artikels 224 en
225 van de wet van 12 augustus 2000 houdende so-
ciale, budgettaire en diverse bepalingen;

3) deinkomsten afkomstig uit de Europese Unie met
betrekking tot de activiteiten van het Agentschap;

4) de administratieve geldboetes afkomstig uit zijn
controlebevoegdheden;

5) schenkingen en legaten;
6) mits het akkoord van de minister bevoegd voor

Financién, de opbrengst van de plaatsing van financiéle
reserves;
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7) des recettes occasionnelles ;

8) toute autre recette provenant de I'exécution de
Ses missions ;

8§ 2. Le Roi, apres avis du Comité de transparence,
détermine par arrété délibéré en Conseil des ministres,
en application des lois visées a l'article 4, alinéa 2, 6°,
le montant des rétributions ainsi que les délais et mo-
dalités de leur perception.

§ 3. LAgence est autorisée, moyennant I'accord du
ministre compétent pour les Finances, a contracter des
emprunts qui peuvent étre garantis par I'Etat et a dispo-
ser de ses réserves financiéres.

8§ 4. Dans les conditions fixées par le Roi, par un ar-
rété délibéré en Conseil des ministres, '’Agence peut
étre autorisée a constituer un fonds de réserve.

Article 14

L'Agence peut, pour I'exercice de ses missions, ac-
quérir, I'équipement et les installations nécessaires.
LEtat peut mettre gratuitement ou a titre onéreux a dis-
position de I'’Agence les services, équipements et ins-
tallations appartenant a I'Etat ou & un organisme public
qui sont nécessaires pour I'exécution des missions de
I'Agence, telles que définie a I'article 4.

CHAPITRE VI

Des dispositions transitoires, finales et
d’entrée en vigueur

Section premiére
Dispositions transitoires
Article 15

Tant que l'arrété royal prévu a l'article 8, § 1¢, alinéa
1° n’est pas entré en vigueur, la sélection et la désigna-
tion de I'administrateur général sont réalisées selon les
modalités suivantes:

Pour participer a la sélection comparative pour la fonc-
tion d’administrateur général, les candidats doivent étre
titulaires d’une fonction de niveau A ou pouvoir partici-
per a une sélection comparative pour une fonction de
niveau A dans un service public fédéral.
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7) toevallige inkomsten;

8) elke andere inkomst afkomstig uit de uitvoering
van zijn opdrachten.

§ 2. De Koning bepaalt, na advies van het
Doorzichtigheidscomité, bij een in Ministerraad overlegd
besluit, in toepassing van artikel 4, tweede lid, 6°, het
bedrag van de retributies alsook de termijnen en de
inningsmodaliteiten.

§ 3. Het Agentschap is mits het akkoord van de mi-
nister van Financién, gemachtigd om leningen aan te
gaan die Staatswaarborg kunnen genieten en om over
zijn financiéle reserves te beschikken.

§ 4. Het Agentschap kan, onder de voorwaarden be-
paald door de Koning bij een in Ministerraad overlegd
besluit, gemachtigd worden een reservefonds op te rich-
ten.

Artikel 14

Het Agentschap kan de voor de uitvoering van zijn
opdrachten noodzakelijke uitrusting en installaties ver-
werven. De Staat kan de diensten, uitrustingen en in-
stallaties, toebehorend aan de Staat of aan een open-
bare instelling en die nodig zijn voor de uitvoering van
de opdrachten van het Agentschap, zoals bepaald in
artikel 4, gratis of tegen betaling ter beschikking van het
Agentschap stellen.

HOOFDSTUK VIl

Over de overgangs- en slotbepalingen en over de
inwerkingtreding

Afdeling 1
Overgangsbepalingen
Artikel 15

Zolang het koninklijk besluit voorzien in artikel 8, 81,
eerste lid, niet in werking is getreden, verlopen de se-
lectie en de aanstelling van de administrateur-generaal
overeenkomstig volgende regels:

Om deel te nemen aan de vergelijkende selectie voor
de functie van administrateur-generaal, moeten de kan-
didaten houder zijn van een functie van niveau A of kun-
nen deelnemen aan een vergelijkende selectie voor een
functie van niveau A in een federale overheidsdienst.
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Les candidats a la fonction d’administrateur général
doivent posséder une expérience de management d'au
MOINs Six ans ou avoir une expérience professionnelle
utile d’au moins dix ans. Par expérience de manage-
ment, il y a lieu d’entendre une expérience en gestion
au sein d'un service public ou d’'une organisation du
secteur prive.

Les candidats a la fonction d’administrateur général
doivent avoir les compétences et les aptitudes relation-
nelles, d’organisation et de gestion fixées dans la des-
cription de fonction et le profil de compétence afférents
a la fonction de management a conférer.

La description de la fonction et le profil de compé-
tence de la fonction d’administrateur général sont dé-
terminés par le ministre de la Santé publique.

Les candidatures sont introduites aupres de SELOR
- Bureau de sélection de I'’Administration fédérale - qui
en examine la recevabilité au regard des conditions
générales et particulieres d’admissibilité.

Les candidatures déclarées recevables par SELOR -
Bureau de sélection de I’Administration fédérale - sont
transmises a la commission de sélection.

Les candidats dont la candidature a été déclarée re-
cevable présentent, devant la commission de sélection,
une épreuve orale au départ d’'un cas pratique ayant
trait a la fonction de management a pourvoir. Cette
épreuve a pour but d'évaluer tant les compétences spé-
cifiques a la fonction a exercer que les aptitudes requi-
ses a I'exercice d'une fonction de management.

Au terme des tests et de la comparaison des titres et
mérites des candidats, les candidats & la fonction d’ad-
ministrateur général sont inscrits dans le groupe « apte
« ou dans le groupe « non apte «. Cette inscription est
motivée. Dans le groupe « apte «, les candidats sont
classés.

La commission de sélection se compose:

1° de I'administrateur délégué de SELOR - Bureau
de sélection de I'’Administration fédérale - ou de son
délégué, président;

2° d'un expert externe en management;

3° d’'un expert externe en gestion des ressources
humaines;
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De kandidaten voor de functie van administrateur-
generaal dienen over een managementervaring van
minstens zes jaar te beschikken of minstens tien jaar
nuttige beroepservaring te hebben. Onder
managementervaring wordt verstaan ervaring inzake
beheer in een overheidsdienst of in een organisatie uit
de privé sector.

De kandidaten voor de functie van administrateur-
generaal moeten over de competenties en de relationele
vaardigheden alsook over de vaardigheden op het vlak
van organisatie en beheer beschikken die worden be-
paald in de functiebeschrijving en het competentieprofiel
van de te begeven managementfunctie.

De functiebeschrijving en het competentieprofiel van
de functie van administrateur-generaal worden bepaald
door de minister van Volksgezondheid.

De kandidaturen worden ingediend bij SELOR —
Selectiebureau van de Federale Overheid — die de
toelaatbaarheid ervan onderzoekt rekening houdend met
de algemene en specifieke toelatingsvoorwaarden.

De kandidaturen die toelaatbaar worden verklaard
door SELOR — Selectiebureau van de Federale Over-
heid — worden aan de selectiecommissie overgemaakt.

De kandidaten wier kandidatuur toelaatbaar werd
verklaard leggen voor de selectiecommissie een mon-
delinge proef af, uitgaande van een praktijkgeval dat
verband houdt met de te begeven managementfunctie.
Deze proef heeft tot doel zowel de competenties die
eigen zijn aan de te begeven functie als de vaardighe-
den die vereist zijn voor de uitoefening van een
managementfunctie te evalueren.

Na de testen en na de vergelijking van de diploma’s
en verdiensten van de kandidaten, worden de kandida-
ten voor de functie van adminstrateur-generaal inge-
deeld in de groep «geschikt» of in de groep «niet ge-
schikt». Deze indeling wordt gemotiveerd. In de groep
«geschikt» worden de kandidaten gerangschikt.

De selectiecommissie wordt samengesteld uit:

1° de afgevaardigd bestuurder van SELOR — Selectie-
bureau van de Federale Overheid — of zijn afgevaar-
digde, voorzitter;

2° een externe expert inzake management;

3° een externe expert inzake human ressources ma-
nagement;
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4° de deux experts externes ayant une expérience
Ou une connaissance particuliere des matiéres spécifi-
ques a la fonction a pourvoir;

5° de deux agents issus d'un service public fédéral
ou d’'un service public fédéral de programmation, d'un
ministére fédéral, d’'une institution publique de sécurité
sociale, d’'un établissement scientifique fédéral, d'un
organisme d'intérét public fédéral ou, des services des
Gouvernements de Région ou de Communauté ou des
Colleges des Commissions communautaires, exergant
des fonctions au moins équivalentes a la fonction de
management a pourvoir;

6° d’'un suppléant pour chacun des membres visés
sub 2° a 5°. Ceux-ci sont désignés en méme temps que
les membres effectifs.

La parité linguistique est assurée au sein de chacune
des catégories de membres effectifs et suppléants de
la commission de sélection visés a l'alinéa 10. Le mem-
bre effectif visé a I'alinéa 10, 2° ainsi que son suppléant
sont de l'autre appartenance linguistique que celle du
membre effectif visé a I'alinéa 10, 3° et de son suppléant.
Lappartenance linguistique est déterminée, pour ce qui
concerne les membres visés a l'alinéa 10, 2°, 3° et 4° et
leurs suppléants, par la langue du certificat ou du di-
pldme sanctionnant la réussite des études prises en
compte pour I'appréciation de la compétence nécessaire
a la mission d’expertise. Pour les membres visés a l'ali-
néa 10, 5°, et leurs suppléants, I'appartenance linguisti-
que est déterminée par le role linguistique de I'agent ou
en application des articles 35 a 41 de la loi ordinaire du
9 aolt 1980 de réformes institutionnelles.

Les profils des membres effectifs de la commission
de sélection visés a l'alinéa 10, 2°, 3°, 4° et 5°, ainsi
que ceux de leurs suppléants, sont déterminés par
SELOR - Bureau de sélection de I’Administration fédé-
rale - en concertation avec le ministre de la Santé publi-
que.

Lorsqu’une fonction de management est ouverte a
des candidats des deux roles linguistiques, le président
de la commission de sélection doit soit avoir prouvé la
connaissance de la seconde langue conformément a
l'article 43, § 3, alinéa 3, des lois sur I'emploi des lan-
gues en matiere administrative, coordonnées le 18 juillet
1966 soit étre assisté d’un agent qui a prouvé cette con-
naissance.

Lorsqu’une fonction de management n’est ouverte
gu'a des candidats d'un seul réle linguistique, ou lors-
gu'il ne reste que des candidats d'un réle linguistique a
l'issue de I'examen de recevabilité des candidatures par
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4° twee externe experts met ervaring of een bijzon-
dere kennis van de materie die eigen is aan de te bege-
ven functie;

5° twee ambtenaren uit een federale overheidsdienst
of uit een federale programmatorische overheidsdienst,
uit een federaal ministerie, uit een openbare instelling
van sociale zekerheid, uit een federale wetenschappe-
lijke inrichting, uit een federale instelling van openbaar
nut of uit de diensten van de Gewest- of Gemeenschaps-
regeringen of van de Colleges van de Gemeenschaps-
commissies, die functies uitoefenen die minstens ge-
lijkwaardig zijn aan de te begeven managementfunctie;

6° een plaatsvervanger voor elk van de leden ver-
meld onder 2° tot 5°. Deze worden tezelfdertijd aange-
steld als de effectieve leden.

De taalpariteit wordt gewaarborgd binnen elk van de
categorieén van effectieve en plaatsvervangende leden
van de selectiecommissie bedoeld in lid 10. Het effec-
tieve lid bedoeld in lid 10, 2° alsook zijn plaatsvervan-
ger behoren tot de andere taal dan deze waartoe het
effectieve lid bedoeld in lid 10, 3° en zijn plaatsvervan-
ger behoren. Voor wat de leden betreft, bedoeld in lid
10, 2°, 3° en 4° en hun plaatsvervangers, bepaalt de
taal van het getuigschrift of het diploma dat bewijst dat
men geslaagd is voor de studies die in aanmerking wor-
den genomen voor de beoordeling van de competen-
ties die nodig is voor de expertiseopdracht, tot welke
taal ze behoren. Wat de leden bedoeld in lid 10, 5° en
hun plaatsvervangers betreft, bepaalt de taalrol van de
ambtenaar of de toepassing van de artikelen 35 tot 41
van de gewone wet van 9 augustus 1980 over de insti-
tutionele hervormingen, tot welke taal ze behoren.

De profielen van de effectieve leden van de selectie-
commissie bedoeld in lid 10, 2°, 3°, 4° en 5° alsook deze
van hun plaatsvervangers, worden bepaald door SELOR
— Selectiebureau van de Federale Overheid — in samen-
spraak met de minister van Volksgezondheid.

Wanneer een managementfunctie wordt vacant ver-
klaard voor kandidaten van de twee taalrollen, dient de
voorzitter van de selectiecommissie hetzij de kennis van
de tweede taal bewezen te hebben conform artikel 43,
83, lid 3 van de wetten op het gebruik van de talen in
bestuurszaken, gecodrdineerd op 18 juli 1966, hetzij te
worden bijgestaan door een ambtenaar die deze ken-
nis heeft bewezen.

Indien een managementfunctie uitsluitend is vacant
verklaard voor kandidaten van één enkele taalrol, of in-
dien er slechts kandidaten van een taalrol overblijven
nadat SELOR — Selectiebureau van de Federale
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SELOR - Bureau de sélection de I’Administration fédé-
rale -, la commission de sélection est composée d’'un
seul représentant par catégorie de membres visés a I'ali-
néa 10, 2°, 3°, 4° et 5°. lls sont du méme réle ou de la
méme appartenance linguistique que celui des candi-
dats. Le président de la commission de sélection ne doit
pas, s'il est de ce rOle ou de cette appartenance linguis-
tique, se faire assister par un agent visé a l'alinéa 4.

Ladministrateur délégué du SELOR - Bureau de sé-
lection de I’Administration fédérale - communique la
composition de la commission de sélection, en ce com-
pris les suppléants, au ministre qui a la fonction publi-
que dans ses attributions. Celui-ci informe sans délai
les membres du gouvernement qui disposent d'un délai
de sept jours ouvrables pour lui transmettre leurs ob-
jections. En ce cas, le ministre qui a la fonction publique
dans ses attributions soumet un dossier complet, pour
décision, au Conseil des ministres, apres en avoir trans-
mis une copie au membre du gouvernement concerné.

Si le Conseil des ministres, sur base du dossier sou-
mis par le ministre qui a la fonction publique dans ses
attributions, récuse un membre de la commission de
sélection, SELOR - Bureau de sélection de I'’Adminis-
tration fédérale - désigne un autre membre; en ce cas,
l'alinéa 1° est applicable.

La commission de sélection ne peut valablement pro-
céder a l'audition des candidats et a la délibération que
pour autant que la majorité des membres soit présente,
gue deux d’entre eux au moins soient du réle linguisti-
que du candidat et que chaque catégorie de membres
visée au § 1°, alinéa 10, 2° a 5°, soit représentée.

Seuls les membres de la commission qui ont pro-
cédé a l'audition de tous les candidats peuvent prendre
part a la délibération en vue de l'inscription desdits can-
didats en groupes « apte « et « non apte». Aucun mem-
bre ne peut s’abstenir.

S’il y a partage des voix, le président décide.

Les candidats sont informés de leur inscription dans
le groupe «apte» ou «non apte» dans les quinze jours
ouvrables qui suivent la délibération de la commission
de sélection.

SELOR - Bureau de sélection de I'’Administration fé-
dérale - communique le résultat de la procédure de sé-
lection au ministre de la Santé publique.

Un entretien complémentaire est prévu avec les can-
didats du groupe « apte « afin de les comparer quant a
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Overheid — de toelaatbaarheid van de kandidaturen
heeft onderzocht, wordt de selectiecommissie samen-
gesteld uit één enkele vertegenwoordiger per categorie
van leden bedoeld in lid 10, 2°, 3°, 4° en 5°. Deze zijn
van dezelfde taalrol of behoren tot dezelfde taal als de
kandidaten. Indien de voorzitter van de commissie van
deze taalrol is of tot deze taal behoort, moet hij zich niet
laten bijstaan door een ambtenaar bedoeld in lid 4.

De afgevaardigd bestuurder van SELOR — Selectie-
bureau van de Federale Overheid — deelt de samen-
stelling van de selectiecommissie, met inbegrip van de
plaatsvervangers, mee aan de minister die de
ambtenarenzaken in zijn bevoegdheden heeft. Deze
brengt dadelijk de regeringsleden op de hoogte, die over
een termijn van zeven werkdagen beschikken om hem
hun bezwaren kenbaar te maken. In dit geval legt de
minister die de ambtenarenzaken in zijn bevoegdheden
heeft, een volledig dossier ter beslissing voor aan de
Ministerraad, nadat hiervan een kopie werd overgemaakt
aan het betrokken regeringslid.

Als de Ministerraad op basis van het dossier dat voor-
gelegd werd door de minister die de ambtenarenzaken
in zijn bevoegdheden heeft, een lid van de selectie-
commissie wraakt, benoemt SELOR — Selectiebureau
van de Federale Overheid — een ander lid; in dat geval
is het eerste lid van toepassing.

De selectiecommissie kan slechts op geldige wijze
overgaan tot het horen van de kandidaten en tot de
deliberatie voor zover de meerderheid van de leden
aanwezig is, minstens twee van de leden tot de taalrol
van de kandidaat behoren en elke categorie van leden
bedoeld in 81, lid 10, 2° tot 5°, vertegenwoordigd is.

Alleen de commissieleden die hebben deelgenomen
aan het horen van alle kandidaten, kunnen deelnemen
aan de deliberatie met het oog op de indeling van voor-
noemde groepen «geschikt» en «niet geschikt». Geen
enkel lid kan zich onthouden.

Bij staking van stemmen beslist de voorzitter.

De kandidaten worden ingelicht over hun indeling in
de groep «geschikt» of «niet geschikt» binnen vijftien
werkdagen na de deliberatie door de selectiecommissie.

SELOR - Selectiebureau van de Federale Overheid
— deelt het resultaat van de selectieprocedure mee aan
de minister van Volksgezondheid.

Met de kandidaten van de groep «geschikt» wordt
een aanvullend onderhoud georganiseerd met als be-
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leurs compétences spécifiques, leurs aptitudes relation-
nelles et leurs capacités a diriger par rapport a la des-
cription de fonction et au profil de compétences affé-
rents a la fonction de management a pourvoir. Cet
entretien est mené par le ministre de la Santé publique.

Un rapport de chaque entretien est rédigé et joint au
dossier de désignation.

Le candidat choisi est désigné pour une période de
six ans par le Roi par arrété délibéré en Conseil des
ministres, sur proposition du ministre de la Santé publi-
que.

Article 16

§ 1°. A partir de I'entrée en vigueur de la présente loi,
le Service public fédéral Santé publique, Sécurité de la
Chaine alimentaire et Environnement est déchargé des
missions qui sont désormais confiées a I'Agence.

§ 2. Des l'entrée en vigueur de la présente loi,
I’Agence reprend la gestion de tous les dossiers qui re-
leévent de sa compétence et qui ont été introduits aupres
du Service public fédéral Santé publique, Sécurité de la
Chaine alimentaire et Environnement. L'Agence en
poursuit I'instruction. Les délais prévus par les procé-
dures introduites aupres du Service public fédéral Santé
publique, Sécurité de la Chaine alimentaire et Environ-
nement restent inchangés.

Il en va de méme pour tous les dossiers qui, apres
I'entrée en vigueur de la présente loi, ont été erronément
introduits aupres du Service public fédéral Santé publi-
que, Sécurité de la Chaine alimentaire et Environne-
ment, et ce pendant une période de 60 jours prenant
cours apres I'entrée en vigueur de la présente loi. Au-
dela de cette période, la demande est renvoyée au de-
mandeur et est considérée comme non introduite.

§ 3. Lors de sa création, les biens mobiliers apparte-
nant et/ou mis a disposition de la Direction Générale :
Médicaments du SPF Santé Publique, sécurité de la
chaine alimentaire et environnement, seront transférés
a I’Agence a titre gratuit.

§ 4. LAgence succede aux droits et obligations de la
Direction générale : Médicaments et du Fonds des Mé-
dicaments, en ce compris ses réserves telles que cons-
tatées au 31 décembre 2006, tel que défini par la loi
organique du 27 décembre 1990 créant des fonds bud-
gétaires.
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doeling hen te vergelijken wat betreft hun specifieke
competenties, hun relationele en leidinggevende vaar-
digheden zoals bepaald in de functiebeschrijving en het
competentieprofiel van de te begeven management-
functie. Dit onderhoud wordt geleid door de minister van
Volksgezondheid.

Een verslag van elk onderhoud wordt opgemaakt en
bij het aanstellingsdossier gevoegd.

De gekozen kandidaat wordt voor een periode van
zes jaar aangesteld door de Koning, bij een in Minister-
raad overlegd besluit, op voorstel van de minister van
Volksgezondheid.

Artikel 16

§ 1. Vanaf de inwerkingtreding van onderhavige wet,
is de Federale Overheidsdienst Volksgezondheid, Vei-
ligheid van de Voedselketen en Leefmilieu ontheven van
de opdrachten die voortaan aan het Agentschap wor-
den toevertrouwd.

§ 2. Zodra onderhavige wet in werking treedt, neemt
het Agentschap alle dossiers over die onder zijn be-
voegdheid vallen en die ingediend werden bij de Fede-
rale Overheidsdienst Volksgezondheid, Veiligheid van
de Voedselketen en Leefmilieu. Het Agentschap zet het
onderzoek voort. De termijnen die worden voorzien door
de procedures ingediend bij de Federale Overheids-
dienst Volksgezondheid, Veiligheid van de Voedselketen
en Leefmilieu blijven onveranderd.

Dit geldt eveneens voor alle dossiers die, na de in-
werkingtreding van onderhavige wet, foutief ingediend
werden bij de Federale Overheidsdienst Volksgezond-
heid, Veiligheid van de Voedselketen en Leefmilieu, en
dit gedurende een periode van 60 dagen met ingang na
de inwerkingtreding van onderhavige wet. Na deze pe-
riode wordt de aanvraag teruggestuurd naar de aanvra-
ger en als niet ingediend beschouwd.

§ 3. Bij zijn oprichting worden de roerende goederen
behorend aan en/of ter beschikking gesteld van het Di-
rectoraat-generaal Geneesmiddelen van de FOD Volks-
gezondheid, Veiligheid van de Voedselketen en Leef-
milieu gratis aan het Agentschap overgedragen.

§ 4. Het Agentschap erft de rechten en de verplich-
tingen van het Directoraat-generaal Geneesmiddelen en
van het Geneesmiddelenfonds, met inbegrip van de re-
serves vastgesteld op 31 december 2006 bepaald in de
organieke wet van 27 december 1990 tot oprichting van
de begrotingsfondsen.
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Article 17

En vue de I'exercice des missions attribuées a
'agence, les membres du personnel — statutaires et
contractuels — de la Direction Générale : Médicaments
du Service public fédéral Santé publique, Sécurité de la
Chaine alimentaire et Environnement sont transférés
d’office a I'agence.

Pour les fonctions de soutien, les candidats sont sé-
lectionnés a la suite d’'un appel au sein des fonctions de
soutien du Service public fédéral Santé publique, Sécu-
rité de la Chaine alimentaire et Environnement et a la
suite d'une procédure de sélection organisée par le
SELOR ou son délégué.

Les membres du personnel transférés a I'Agence le
seront avec maintien de leur traitement et de leurs an-
ciennetés.

Article 18

Le Roi est habilité, par arrété délibéré en Conseil des
ministres, a abroger, compléter, modifier, remplacer et
coordonner les dispositions légales visées a I'article 4,
alinéa 2, 6°, ainsi qu'a prendre des mesures et arrétés
afin de réaliser le transfert de compétences, de rendre
I'agence opérationnelle, d'éviter des conflits de compé-
tences et d'utiliser de fagon optimale les moyens dispo-
nibles.

Les arrétés royaux pris en exécution de l'alinéa 1°¢,
sont abrogés de plein droit lorsqu’ils n’ont pas été con-
firmés par le l1égislateur au plus tard dix-huit mois apres
I'entrée en vigueur de la présente loi.

Section 2
Dispositions modificatives
Article19
A l'article 1° de la loi du 16 mars 1954 relative au
contrOle de certains organismes d'intérét public, sont
insérés dans 'ordre alphabétique, dans la catégorie A,

les mots «Agence fédérale des médicaments et des
produits de santé».

Article 20

A l'article 1*, 3°, de la loi du 22 juillet 1993 portant
certaines mesures en matiere de fonction publique, sont
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Artikel 17

Voor de uitvoering van de opdrachten toegekend aan
het Agentschap, worden personeelsleden van het Di-
rectoraat generaal Geneesmiddelen van de Federale
Overheidsdienst Volksgezondheid, Veiligheid van de
Voedselketen en Leefmilieu, ambtshalve overgedragen
naar het Agentschap.

Voor de ondersteunende functies worden de kandi-
daten geselecteerd na een oproep binnen de ondersteu-
nende functies van de Federale Overheidsdienst Volks-
gezondheid, Veiligheid van de Voedselketen en
Leefmilieu en op basis van een selectieprocedure geor-
ganiseerd door SELOR of zijn afgevaardigde.

De personeelsleden die worden overgeplaatst naar
het Agentschap, behouden hun wedde en anciénniteit.

Artikel 18

De Koning is bij in Ministerraad overlegd besluit ge-
machtigd de wettelijke bepalingen bedoeld in artikel 4,
tweede lid, 6° op te heffen, te wijzigen, te vervangen en
te codrdineren alsook om maatregelen en besluiten te
nemen teneinde de overdracht van bevoegdheden te
verwezenlijken, het Agentschap werkbaar te maken,
bevoegdheidsoverlappingen te vermijden en de beschik-
bare middelen optimaal aan te wenden.

De koninklijke besluiten genomen ter uitvoering van
lid 1, zijn van rechtswege opgeheven wanneer zij niet
door de wetgever werden bekrachtigd binnen achttien
maanden na de inwerkingtreding van deze wet.

Afdeling 2
Wijzigingsbepalingen
Artikel 19
In artikel 1 van de wet van 16 maart 1954 betreffende
de controle op sommige instellingen van openbaar nut
worden, in alfabetische volgorde, in categorie A, de
woorden «Federaal Agentschap voor geneesmiddelen
en gezondheidsproducten» ingevoegd.

Artikel 20

Aan artikel 1, 3°, van de wet van 22 juli 1993 hou-
dende bepaalde maatregelen inzake ambtenarenzaken,
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ajoutés les mots «Agence fédérale des médicaments
et des produits de santé ».
Article 21
Dans la loi organique du 27 décembre 1990, le Fonds
des Médicaments est supprimé.
Section 3
Dispositions finales
Article 22
Le Roi détermine, par arrété délibéré en Conseil des
ministres, les regles relatives a I'organisation et au fonc-
tionnement de I’Agence, pour autant que cela n’ait pas
été réglé dans la loi du 16 mars 1954 précitée ou dans

la présente loi. LAgence a son siege social a Bruxelles.
Le Roi précise le lieu d’établissement.

Article 23
La présente loi entre en vigueur le 1° janvier 2007.
Toutefois, les articles 3, 8, 15, 17 et 19 entrent en
vigueur le jour de publication de la présente loi au
Moniteur belge.
Donné a Bruxelles, le 19 avril 2006
ALBERT
PAR LE ROI :
Le ministre de la Santé publique,

Rudy DEMOTTE
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worden de woorden «Federaal Agentschap voor ge-
neesmiddelen en gezondheidsproducten» toegevoegd.
Artikel 21
In de organieke wet van 27 december 1990 wordt
het Fonds voor Geneesmiddelen geschrapt.
Afdeling 3
Slotbepalingen
Artikel 22

De Koning bepaalt bij een in Ministerraad overlegd
besluit de regels inzake de organisatie en de werking
van het Agentschap, voor zover dit niet geregeld werd
door bovenvernoemde wet van 16 maart 1954 of door
onderhavige wet. Het Agentschap heeft zijn maatschap-
pelijke zetel in Brussel. De Koning bepaalt de vestigings-
plaats.

Artikel 23

Deze wet treedt in werking op 1 januari 2007.

De artikelen 3, 8, 15, 17 en 19 treden echter in wer-
king op de dag van publicatie van onderhavige wet in
het Belgisch Staatsblad.

Gegeven te Brussel, 19 april 2006

ALBERT
VAN KONINGSWEGE :

De minister van Volksgezondheid,

Rudy DEMOTTE
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