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HOOFDSTUK 1
Doel, definities en toepassingsgebied
Artikel 1

Deze wet regelt een aangelegenheid als bedoeld in
artikel 74 van de Grondwet.

Art. 2

Deze wet is van toepassing op klinische proeven in
de zin van verordening nr. 536/2014 van het Europees
Parlement en de Raad van 16 april 2014 betreffende
klinische proeven met geneesmiddelen voor menselijk
gebruik en tot intrekking van Richtlijn 2001/20/EG. Ze
dient als aanvulling van de uitvoeringsbepalingen.

Art. 3

Voor de toepassing van deze wet en haar uitvoerings-
besluiten wordt verstaan onder:

1° de “verordening”: verordening (EU) nr. 536/2014 van
het Europees Parlement en de Raad van 16 april 2014
betreffende klinische proeven met geneesmiddelen
voor menselijk gebruik en tot intrekking van Richtlijn
2001/20/EG;

2° de “minister”: de minister die de Volksgezondheid
onder zijn bevoegdheid heeft;

3° het “FAGG”: het Federaal Agentschap voor
Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten, zoals
opgericht bij de wet van 20 juli 2006 betreffende de
oprichting en de werking van het Federaal Agentschap
voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten;

4° de “FOD Volksgezondheid”: de Federale Over-
heidsdienst Volksgezondheid, Veiligheid van de Voed-
selketen en Leefmilieu;

5° het “College”: een onafhankelijk orgaan dat de
werking van de Ethische comités codrdineert en de
kwaliteit ervan bewaakt. Het fungeert tevens als uniek
contactpunt van de ethische comités en van het FAGG;

6° het “Ethisch comité”: de Ethische commissie in de
zin van artikel 2, § 2, 11), van de verordening;

7° de “Commissie voor geneesmiddelen voor mense-
lijk gebruik”™ de in artikel 6, § 1, twaalfde lid, van de wet
van 25 maart 1964 op de geneesmiddelen, bedoelde
commissie;
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CHAPITRE 1ER
Obijet, définitions et champ d’application
Article 1¢

La présente loi regle une matiere visée a I'article
74 de la Constitution.

Art. 2

La présente loi s’applique aux essais cliniques au
sens du réglement n° 536/2014 du Parlement euro-
péen et du Conseil du 16 avril 2014 relatif aux essais
cliniques de médicaments a usage humain et abrogeant
la directive 2001/20/CE. Elle en complete les modalités
d’application.

Art. 3

Pour I’application de la présente loi et de ses arrétés
d’exécution, il y a lieu d’entendre par:

1° le “reglement”: le réglement (UE) n° 536/2014 du
Parlement européen et du Conseil du 16 avril 2014 relatif
aux essais cliniques de médicaments a usage humain
et abrogeant la directive 2001/20/CE;

2° le “ministre™: le ministre ayant la Santé publique
dans ses attributions;

3° I’ “AFMPS”: I’Agence fédérale des médicaments
et des produits de santé, telle qu’instituée par la loi du
20 juillet 2006 relative a la création et au fonctionnement
de I’Agence fédérale des médicaments et des produits
de santé;

4° le “SPF Santé publique”: le Service Public Fédéral
Santé publique, Sécurité de la Chaine alimentaire et
Environnement;

5° le “Collége”: un organe indépendant qui coor-
donne le fonctionnement des Comités d’éthique et qui
en assure la qualité. Il agit également comme point de
contact unique des Comités d’éthique et de ’AFMPS;

6° le “Comité d’éthique”: le Comité d’éthique au sens
de l'article 2, § 2, 11), du réglement;

7° la “Commission pour les médicaments a usage

humain”: la Commission visée a I’article 6, § 1°", alinéa
12, de la loi du 25 mars 1964 sur les médicaments;
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8° een “proef van fase I”: een op gezonde vrijwilligers
of op bepaalde types patiénten uitgevoerde klinische
proef zonder therapeutische doeleinden die een of meer
van de volgende aspecten bestrijkt:

a) de initiéle evaluatie van de veiligheid en de tole-
rantie;

b) de farmacokinetika;
c) de farmacodynamie;

d) de initiéle werkzaamheidsmeting om het concept
te bewijzen.

9° een “centrum van fase I”: een fysiek afgelijnde
onderzoekslocatie waar proeven van fase | worden
verricht.

HOOFDSTUK 2
Bevoegde instanties
Afdeling 1
Het FAGG
Art. 4

Het FAGG wordt aangewezen als nationaal aan-
spreekpunt in de zin van artikel 83 van de verordening.

Het FAGG verzekert alle communicaties via het EU-
Portaal.

Art. 5

Voor de toepassing van deze wet wordt de admi-
nistrateur-generaal van het FAGG aangewezen als
afgevaardigde van de minister.

De minister kan tevens andere personeelsleden van

het FAGG aanwijzen als afgevaardigde, met vermelding
van de grens van de hen gedelegeerde bevoegdheden.

Afdeling 2

Ethisch comités
Art. 6
§ 1. Het ethisch comité heeft als opdracht om, op
onafhankelijke wijze en volgens de bepalingen van deze

wet, de ethische toetsing uit te voeren zoals bedoeld in
artikel 4, tweede lid, van de verordening.
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8° un “essai de phase I”: un essai clinique a objectifs
non thérapeutiques, menée sur volontaires sains ou
certains types de patients et couvrant un ou plusieurs
des aspects suivants:

a) I’évaluation initiale de la sécurité et la tolérabilité;

b) la pharmacocinétique;
¢) la pharmacodynamie;

d) les mesures initiales d’activité pour prouver le
concept.

9° un “centre de phase I”: un site de recherche physi-
quement délimité ou les essais de phase | sont réalisés.

CHAPITRE 2
Autorités compétentes
Section 1
De ’AFMPS
Art. 4

LAFMPS est désignée comme le point de contact
national au sens de I’article 83 du reglement.

L'AFMPS assure les communications par I'intermé-
diaire du portail de I’Union.

Art. 5

Pour I'application de la présente loi, I’administrateur
général de ’AFMPS est désigné comme le délégué du
ministre.

Le ministre peut également désigner comme délé-
gué d’autres membres du personnel de ’AFMPS, tout
en indiquant la limite des compétences qui leur sont
déléguées.

Section 2
Des Comités d’éthique
Art. 6

§ 1°". Le Comité d’éthique a pour mission de procéder,
d’une maniére independante et suivant les dispositions
de la présente loi, a I’examen éthique visé a I’article 4,
alinéa 2, du réglement.

CHAMBRE * 4e SESSION DE LA 54e LEGISLATURE



§ 2. Het Ethisch comité bestaat minstens uit:

1° een deskundige inzake farmacologie, farmacothe-
rapie en farmacokinetiek;

2° een lid met deskundigheid in de methodologie van
het klinisch onderzoek;

3° een huisarts;

4° een arts houder van de bijzondere beroepstitel van
geneesheer-specialist in de pediatrie;

5° een psycholoog;

6° twee verpleegkundigen;

7° een ziekenhuisapotheker;

8° een filosoof of vertegenwoordiger van de menswe-
tenschappen, onderlegd of gevormd inzake medische
ethiek;

9° een jurist;

10° een vertegenwoordiger van de patiénten.

De Koning kan nadere regels bepalen betreffende de
samenstelling van het Ethisch comité.

Het Ethisch comité bestaat uit een meerderheid van
artsen.

De hoedanigheid van lid van een Ethisch comité is
niet verenigbaar met de volgende functies:

1° ziekenhuisdirecteur;
2° hoofdgeneesheer;

3° voorzitter van de Medische raad van een zieken-
huis;

4° hoofd van het verpleegkundig departement van
een ziekenhuis;

5° zaakvoerder, lid van de directie, gedelegeerde
bestuurder of lid van de raad van bestuur van een hou-
der van een vergunning voor het in de handel brengen
van een geneesmiddel, in de zin van artikel 6, § 1, van
de wet van 25 maart 1964 op de geneesmiddelen, van
een vergunning voor de vervaardiging, in de zin van
artikel 12bis van dezelfde wet of van een vergunning
voor de groothandel, zoals bedoeld in artikel 12ter van
dezelfde wet.
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§ 2. Le Comité d’éthique contient au minimum:

1° un expert en matiére de pharmacologie, pharma-
cothérapie et pharmacocinétique;

2° un membre ayant une expertise en méthodologie
de la recherche clinique;

3° un médecin généraliste;

4° un médecin porteur du titre professionnel particu-
lier de médecin spécialiste en pédiatrie;

5° un psychologue;

6° deux infirmiers;

7° un pharmacien hospitalier;

8° un philosophe ou représentant des sciences
humaines, initié ou formé a I’éthique médicale;

9° un juriste;

10° un représentant des patients.

Le Roi peut préciser les régles concernant la com-
position du Comité d’éthique.

Le Comité d’éthique est composé d’une majorité de
docteurs en médecine.

La qualité de membre d’'un Comité d’éthique est
incompatible avec les fonctions suivantes:

1° directeur d’hépital;
2° médecin-chef;

3° président du Conseil médical d’un hépital;

4° chef du département infirmier d’un hépital;

5° gérant, membre de la direction, administrateur
délégué ou membre du conseil d’administration d’un
titulaire d’une autorisation de mise sur le marché d’un
médicament, au sens de l'article 6, § 1¢", de la loi du
25 mars 1964 sur les médicaments, d’une autorisation
de fabrication, au sens de I’article 12bis de la méme loi
ou d’une autorisation de distribution en gros, au sens
de I’article 12ter de la méme loi.
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§ 3. Het Ethisch comité voldoet aan de door de Koning
vastgestelde erkenningsnormen.

Deze normen betreffen met name:
1° de implementatie van een kwaliteitssysteem;

2° de implementatie van een registratie- en beheer-
systeem voor belangenconflicten van de leden. Dit
stelsel voorziet minstens dat de leden van het Ethisch
comité onafhankelijk zijn jegens de betrokken op-
drachtgever of opdrachtgevers, de betrokken klinische
proeflocatie of proeflocaties, de betrokken onderzoeker
of onderzoekers, personen die de klinische proef finan-
cieren, en dat zij vrij zijn van elke andere ongepaste
beinvloeding;

3° de vaardigheden en deskundigheid van de leden.

De Koning kan bijkomende erkenningsnormen
uitvaardigen met betrekking tot de beoordeling van
proeven van fase I.

§ 4. De erkenning wordt door de minister verleend
voor een hernieuwbare periode van maximaal vier jaar.

De minister weigert of schorst de erkenning, of trekt
deze inindien het Ethisch comité niet aan zijn door deze
wet of haar uitvoeringsbesluiten opgelegde verplichtin-
gen, voldoet.

§ 5. De Koning stelt de procedure voor erkenning,
schorsing en intrekking van de erkenning vast.

De Koning kan een bijkomende erkenning verplicht
stellen voor klinische proeven van fase |.

Art. 7

De Koning bepaalt de criteria op basis waarvan het
College het Ethisch comité aanwijst dat gemachtigd
is om een advies uit te brengen over de aanvraag tot
toelating, de aanvraag tot latere toevoeging of tot sub-
stantiéle wijziging van een klinische proef, of in het kader
van een willig beroep.

Hij kan de voorwaarden en nadere regels vaststellen
op grond waarvan het College bij de aanwijzing rekening
houdt met de uitwerking en opvolging van het systeem
van kwaliteitscontrole krachtens artikel 8 en de naleving
door de Ethische comités van de aanbevelingen gedaan
krachtens artikel 9, § 3, eerste lid, 3°.
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§ 3. Le Comité d’éthique répond aux normes d’agré-
ment fixées par le Roi.

Ces normes concernent en particulier:
1° la mise en ceuvre d’un systéme de qualité;

2° la mise en ceuvre d’un systéme d’enregistrement
et de gestion pour les conflits d’intéréts des membres.
Ce systeme prévoit au minimum que les membres du
Comité d’éthique sont indépendants vis-a-vis du ou des
promoteurs concernés, du ou des sites d’essai clinique
concernés, du ou des investigateurs concernés, des
personnes finangant I’essai clinique, et qu’ils sont libres
de toute autre influence injustifiée;

3° les compétences et I’expertise des membres.

Le Roi peut édicter des normes complémentaires
d’agrément afférentes a I’évaluation des essais de
phase .

§ 4. Lagrément est accordé par le ministre pour une
période renouvelable de quatre ans maximum.

Le ministre refuse I’agrément, suspend I'agrément
ou le retire si le Comité d’éthique ne respecte pas ses
obligations imposées par la présente loi ou ses arrétés
d’exécution.

§ 5. Le Roi fixe la procédure de demande, de sus-
pension et de retrait de I’agrément.

Le Roi peut imposer un agrément supplémentaire
pour I’évaluation des essais de phase I.

Art. 7

Le Roi détermine les criteres sur la base desquels le
College désigne le Comité d’éthique habilité a rendre
son avis sur la demande d’autorisation, d’élargissement
ultérieur ou de modification substantielle d’un essai
clinique, ou dans le cadre d’un recours gracieux.

Il peut fixer les conditions et modalités en vertu des-
quelles le College tient compte, lors de la désignation,
de la mise en ceuvre et du suivi du systéme de contrble
qualité en vertu de I’article 8 et du respect par les Comi-
tés d’éthique des recommandations émises en vertu de
I’article 9, § 3, alinéa 1¢, 3°.
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Het Ethisch comité dat gemachtigd is om een advies
uit te brengen, mag in geen geval dat van de klinische
proeflocatie of proeflocaties zijn.

Art. 8

De Ethische comités verzekeren een hoge kwaliteit.
Zij zetten hiertoe een systeem op van kwaliteitscontrole.

De kwaliteitscontrole berust op een onafhankelijke,
objectieve, systematische en methodologische aanpak
onder toezicht van het College.

De Ethische comités waken door middel van dit
systeem van kwaliteitscontrole in het bijzonder over de
onafhankelijkheid en de vermijding van belangenconflic-
ten, conform artikel 6, § 3, tweede lid, 2°, van deze wet.

De Koning kan de nadere regels bepalen van de
kwaliteitscontrole.

Afdeling 3

Het College
Art. 9

§ 1. Er wordt een onafhankelijk College ingesteld in
de schoot van de FOD Volksgezondheid.

Het College bestaat minstens uit:
1° een expert in de kwaliteitscontrolesystemen;

2° twee artsen met ervaring in het verrichten of eva-
lueren van klinische proeven;

3° een jurist.

De leden worden benoemd door de minister, rekening
houdend met hun ervaring en expertise overeenkomstig
artikelen 2 en 2bis van de wet van 20 juli 1990 ter bevor-
dering van de evenwichtige aanwezigheid van mannen
en vrouwen in organen met adviserende bevoegdheid.
Op dezelfde wijze wijst de minister onder de leden een
voorzitter en een ondervoorzitter aan. De minister wijst
minstens twee leden aan op basis van hun ervaring met
proeven van fase I.

De mandaten van de leden van het College hebben
een duur van vijf jaar en zijn hernieuwbaar.
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Le Comité d’éthique habilité a rendre son avis ne
peut en aucun cas étre celui du ou des sites de I’essai
clinique.

Art. 8

Les Comités d’éthique assurent une haute qualité. lls
mettent en oeuvre a cet effet un systeme de controle
qualité.

Le contréle qualité repose sur une approche indé-
pendante, objective, systématique et méthodologique
sous la surveillance du Collége.

Les Comités d’éthique veillent en particulier, par ce
systeme de contréle qualité, a I'indépendance et a éviter
les conflits d’intéréts, conformément a I’article 6, § 3,
alinéa 2, 2°, de la présente loi.

Le Roi peut fixer les modalités du contrdle qualité.

Section 3

Du Collége
Art. 9

§ 1°". Un college indépendant est instauré au sein du
SPF Santé publique.

Le College est composé au minimum de:
1° un expert en systéemes de contrble qualité;

2° deux médecins expérimentés dans la conduite ou
I’évaluation d’essais cliniques;

3° un juriste.

Les membres sont nommeés par le ministre, en tenant
compte de leur expérience et de leur expertise confor-
mément aux articles 2 et 2bis de la loi du 20 juillet 1990
visant a promouvoir la présence équilibrée d’hommes
et de femmes dans les organes possédant une compé-
tence d’avis. De la méme maniére, le ministre désigne
parmi les membres un président et un vice-président. Le
ministre désigne au moins deux membres en fonction
de leur expérience avec des essais de phase .

Les mandats des membres du College ont une durée
de cing ans et sont renouvelables.
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Er zijn evenveel plaatsvervangende leden als effec-
tieve leden. De plaatsvervangende leden worden onder
dezelfde voorwaarden benoemd als de effectieve leden.

De Koning bepaalt de nadere regels voor de toepas-
sing van dit artikel. Inzonderheid bepaalt Hij de vereiste
ervaring van de leden hetzij met kwaliteitsbeheer, hetzij
met klinisch onderzoek.

§ 2. De hoedanigheid van lid van het College is niet
verenigbaar met de volgende functies:

1° ziekenhuisdirecteur;
2° hoofdgeneesheer;

3° voorzitter van de Medische raad van een zieken-
huis;

4° hoofd van het verpleegkundig departement van
een ziekenhuis;

5° lid van een Ethisch comité;
6° personeel van het FAGG;

7° hoofdonderzoeker en lid van de directie van de
locaties waar klinische proeven verricht worden;

8° zaakvoerder, lid van de directie, gedelegeerde
bestuurder of lid van de raad van bestuur van een hou-
der van een vergunning voor het in de handel brengen
van een geneesmiddel, in de zin van artikel 6, § 1, van
de wet van 25 maart 1964 op de geneesmiddelen, van
een vergunning voor de vervaardiging, in de zin van
artikel 12bis van dezelfde wet of van een vergunning
voor de groothandel, zoals bedoeld in artikel 12ter van
dezelfde wet.

§ 3. Het College heeft als opdracht:

1° de communicatie met de Ethische comités als
uniek contactpunt van het FAGG. Alle communicatie
tussen de Ethische Comités en het FAGG verloopt via
het College;

2° de aanwijzing, overeenkomstig artikel 7, van het
Ethisch comité gemachtigd voor elke aanvraag tot toe-
lating, tot latere toevoeging of tot substantiéle wijziging
van een klinische proef, alsook in het kader van een
willig beroep;

3° waken over de coherente toepassing van deze

wet door de Ethische comités. Hiertoe kan het College
aanbevelingen richten aan de Ethische comités;
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Il'y a autant de membres suppléants que de membres
effectifs. Les membres suppléants sont nommés dans
les mémes conditions que les membres effectifs.

Le Roi fixe les modalités pour I’application du présent
article. En particulier, Il détermine I’expérience requise
des membres soit en matiére de gestion de la qualité,
soit d’étude clinique.

§ 2. La qualité de membre du College n’est pas
compatible avec les fonctions suivantes:

1° directeur d’hépital;
2° médecin-chef;

3° président du Conseil médical d’un hépital;

4° chef du département infirmier d’un hépital;

5° membre d’un Comité d’éthique;
6° personnel de ’AFMPS;

7° investigateur principal et membre de la direction
des sites ou les essais cliniques sont conduits;

8° gérant, membre de la direction, administrateur
délégué ou membre du conseil d’administration du
titulaire d’une autorisation de mise sur le marché d’un
médicament, au sens de l'article 6, § 1¢", de la loi du
25 mars 1964 sur les médicaments, d’une autorisation
de fabrication, au sens de I’article 12bis de la méme loi
ou d’une autorisation de distribution en gros, au sens
de I'article 12ter de la méme loi.

§ 3. Le College a pour mission:

1° la communication avec les Comités d’éthique
comme point de contact unique de ’AFMPS. Toutes les
communications entre les Comités d’éthique et TAFMPS
passent par le College;

2° de désigner, conformément a I’article 7, le Comité
d’éthique habilité pour chaque demande d’autorisation,
d’élargissement ultérieur et de modification substan-
tielle d’un essai clinique, ainsi que dans le cadre d’un
recours gracieux;

3° de veiller a I'application cohérente de la présente
loi par les Comités d’éthique. Le College peut, a cet
effet, adresser des recommandations aux Comités
d’éthique;
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4° het formuleren, op eigen initiatief of op verzoek van
de minister, van adviezen betreffende de toepassing van
de verordening, deze wet en haar uitvoeringsbesluiten;

5° het cobérdineren, harmoniseren, ondersteunen,
evalueren en opvolgen van de kwaliteitscontrole ver-
richt door de Ethische comités. Het College kan hiertoe
aanbevelingen uitvaardigen;

6° de administratieve ondersteuning van de Ethische
comités, met betrekking tot de opvolging van de over-
eenkomstig artikel 7 toegewezen aanvragen.

Het College zendt jaarlijks een activiteitenverslag van
de Ethische comités en het College aan de minister en
het Parlement.

De Koning kan, bij een koninklijk besluit vastgesteld
na overleg in de Ministerraad, het College belasten met
bijkomende opdrachten.

§ 4. Het College waarborgt de onafhankelijkheid van
haar leden ten allen tijde. In dat kader waarborgt zij
minstens dat de leden van het College onafhankelijk zijn
jegens de betrokken opdrachtgever of opdrachtgevers,
de betrokken klinische proeflocatie of proeflocaties, de
betrokken onderzoeker of onderzoekers, personen die
de klinische proef financieren, en dat zij vrij zijn van elke
andere ongepaste beinvioeding.

De leden van het College onthouden zich van de
werkzaamheden van het College op grond van § 3,
eerste lid, 5° in de mate waarin zij een belang hebben
bij het betrokken Ethisch comité of de locatie waar het
Ethisch comité is gevestigd waardoor hun onpartijdig-
heid in het gedrang zou kunnen komen.

§ 5. Het College stelt zijn huishoudelijk reglement vast
binnen drie maanden te rekenen vanaf zijn oprichting.
Dit wordt goedgekeurd door de Koning.

Het huishoudelijk reglement bepaalt de regels voor
de organisatie en de werking van het College. Het
huishoudelijk reglement bevat een registratie- en be-
heersysteem voor belangenconflicten van de leden,
zoals bedoeld in paragraaf 4.

§ 6. Het College wordt bijgestaan door een codrdi-
nator, die daartoe door de minister wordt aangewezen
onder de ambtenaren van de FOD Volksgezondheid.

De FOD Volksgezondheid is belast met de logistieke
en administratieve ondersteuning van het College op-
dat zij haar opdrachten volledig en doeltreffend kan
verrichten. De Koning kan de nadere regels van deze
ondersteuning vaststellen.
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4° de formuler, d’initiative ou a la demande du
ministre, des avis relatifs a I’application du reglement,
de la présente loi et de ses arrétés d’exécution;

5° de coordonner, d’harmoniser, de soutenir, d’éva-
luer et de suivre le contrble de la qualité effectué par
les Comités d’éthique. Le College peut adopter des
recommandations a cet effet;

6° le soutien administratif des Comités d’éthique,
concernant le suivi des demandes attribuées en vertu
de l'article 7.

Le Collége envoie chaque année un rapport d’acti-
vités des Comités d’éthique et du College au ministre
et au Parlement.

Le Roi peut, par arrété royal délibéré en Conseil des
ministres, charger le Colleége de missions supplémen-
taires.

§ 4. Le Collége garantit & tout moment I'indépendance
de ses membres. Dans ce cadre, il garantit au minimum
que les membres du College sont indépendants vis-a-
vis du ou des promoteurs concernés, du ou des sites
d’essai clinique concernés, du ou des investigateurs
concernés, des personnes financant I’'essai clinique,
et qu’ils sont libres de toute autre influence injustifiée.

Les membres du College ne participent pas aux
activités du Collége en vertu du § 3, alinéa 1°", 5°, dans
la mesure ou ils ont un intérét dans le Comité d’éthique
concerné ou le site ou est établi le Comité d’éthique qui
pourrait compromettre leur impartialité.

§ 5. Le College établit son reglement d’ordre intérieur
dans les trois mois suivant sa création. Celui-ci est
approuveé par le Roi.

Le réglement d’ordre intérieur fixe les regles pour
I’organisation et le fonctionnement du Collége. Le
reglement d’ordre intérieur comporte un systeme d’enre-
gistrement et de gestion pour les conflits d’intéréts des
membres, comme visé au paragraphe 4.

§ 6. Le College est assisté par un coordinateur, qui
est désigné a cet effet par le ministre parmi les fonc-
tionnaires du SPF Santé publique.

Le SPF Santé publique est chargé du soutien logis-
tique et administratif du College afin qu’il puisse effec-
tuer ses taches de maniere compléte et efficace. Le Roi
peut fixer les modalités de ce soutien.
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HOOFDSTUK 3

Algemene bepalingen betreffende de
bescherming van proefpersonen die deelnemen
aan een klinische proef

Afdeling 1

Geinformeerde toestemming bij clusterproeven
Art. 10

De vereenvoudige wijze om de geinformeerde
toestemming te krijgen, voorzien in artikel 30 van de
verordening, wordt uitgesloten, overeenkomstig artikel
30, § 3, a), van de verordening.

Afdeling 2

Bijzondere bepalingen voor de bescherming van
minderjarige en wilsonbekwame proefpersonen

Art. 11

Onverminderd de toepassing van de verordening,
wordt de “wettelijke vertegenwoordiger” in de zin van
artikel 2, § 2, 20, van de verordening aangewezen
teneinde de rechten van de minderjarige en wilsonbe-
kwame deelnemer uit te oefenen overeenkomstig de
artikelen 12 en 14 van de wet van 22 augustus 2002
betreffende de rechten van de patiént.

Afdeling 3

Verzekering en aansprakelijkheid
Art. 12

§ 1. De opdrachtgever is, zelfs foutloos, aansprakelijk
voor de schade die de deelnemer of, in het geval van
overlijden, zijn rechthebbenden opliepen en die een
rechtstreeks dan wel indirect verband met de klinische
proef vertoont. ledere contractuele bepaling tot beper-
king van deze aansprakelijkheid wordt nietig geacht.

Indien een klinische proef meer dan een opdracht-
gever heeft, zijn alle opdrachtgevers gezamenlijk aan-
sprakelijk.

§ 2. Alvorens de klinische proef aan te vatten, sluit de
opdrachtgever een verzekering af die deze aansprake-
lijkheid dekt, evenals die van iedere bij de klinische proef
tussenkomende persoon, ongeacht het soort banden
dat er bestaat tussen de interveniént, de opdrachtgever
en de deelnemer.
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CHAPITRE 3

Dispositions générales relatives
a la protection des participants
a un essai clinique

Section 1

Consentement éclairé lors des essais en grappe
Art. 10

Les moyens simplifiés d’obtention du consentement
éclairé, prévus a I'article 30 du reglement, sont exclus
conformément a I’article 30, § 3, a), du réglement.

Section 2

Dispositions particuliéres pour la protection de participants
mineurs et incapables

Art. 11

Sans préjudice de I'application du reglement, le
“représentant désigné légalement”, au sens de I’article
2,82, 20, du réglement est désigné, aux fins d’exercer
les droits du participant mineur et incapable, confor-
mément aux articles 12 et 14 de la loi du 22 ao(t 2002
relative aux droits du patient.

Section 3

Assurance et responsabilité
Art. 12

§ 1°". Le promoteur assume, méme sans faute, la
responsabilité du dommage causé au participant ou,
en cas de déces, a ses ayants droits, que ce dommage
soit lié de maniére directe ou indirecte a I’essai clinique.
Toute stipulation contractuelle visant a restreindre cette
responsabilité est réputée nulle.

Lorsqu’un essai clinique a plus d’un promoteur, tous
les promoteurs sont solidairement responsables.

§ 2. Le promoteur contracte, préalablement a I’essai
clinique, une assurance couvrant cette responsabilité
ainsi que celle de tout intervenant a I'essai clinique,
indépendamment de la nature des liens existants entre
I’intervenant, le promoteur et le participant.

CHAMBRE * 4e SESSION DE LA 54e LEGISLATURE



10

Overeenkomstig artikel 74, eerste lid, van de veror-
dening, is de opdrachtgever of een wettelijke vertegen-
woordiger van de opdrachtgever in de Europese Unie
gevestigd.

Wanneer een klinische proef meer dan een op-
drachtgever heeft, wordt een van hen aangewezen
als verantwoordelijke om de in het eerste lid bedoelde
verzekering af te sluiten.

§ 3. Voor de toepassing van dit artikel kunnen de
deelnemer of diens rechthebbenden de verzekeraar
rechtstreeks in Belgié dagvaarden voor de rechter van
het ressort waarin zich het feit heeft voorgedaan waaruit
de schade is ontstaan, voor de rechter van de woon-
plaats van de deelnemer dan wel voor de rechter van het
ressort waar zich de zetel van de verzekeraar bevindt.

Onverminderd de mogelijkheid om in de overeen-
komst tussen de opdrachtgever en de verzekeraar
maximale bedragen te bepalen tot vergoeding van de
schade van de deelnemer of, in het geval van overlijden,
zijn rechthebbenden, evenals de mogelijkheid om een
maximale duur van dekking van het risico vast te leg-
gen, kan de verzekeraar, behalve in de door de Koning
vastgestelde gevallen, aan de deelnemer of aan diens
rechthebbenden geen enkele nietigheid, geen enkel
verweer of verval tegenwerpen die uit de wet of uit de
verzekeringsovereenkomst voortvloeien.

HOOFDSTUK 4
Toelatingsprocedure van een klinische proef
Afdeling 1
Validatie van de aanvraag
Art. 13

§ 1. De minister of zijn afgevaardigde kan Belgié
voorstellen als rapporterende lidstaat, overeenkomstig
artikel 5, § 1, derde tot vijfde lid, van de verordening.

§ 2. Wanneer Belgié fungeert als rapporterende
lidstaat, is het FAGG verantwoordelijk voor de valide-
ringsprocedure van de aanvraag, zoals bedoeld in artikel
5, §§ 3 tot 6, van de verordening.

Art. 14
Wanneer Belgié fungeert als betrokken lidstaat, mag

het FAGG elke op- en aanmerkingen die relevant zijn
voor de validering van het aanvraagdossier meedelen
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Conformément a I'article 74, § 1°', du reéglement, le
promoteur ou un représentant légal du promoteur est
établi dans I’Union européenne.

Lorsqu’un essai clinique a plus d’un promoteur,
I’un d’entre eux est désigné comme responsable pour
contracter I’assurance visée a I’alinéa 1°'.

§ 3. Pour I’'application du présent article, le participant
ou ses ayants droit peuvent citer directement I’assureur
en Belgique, soit devant le juge du lieu ou s’est produit
le fait générateur du dommage, soit devant le juge du
domicile du participant, soit devant le juge du siége de
I’assureur.

Sans préjudice de la possibilité de fixer dans le contrat
entre le promoteur et I’assureur des montants maximaux
afin d’indemniser les préjudices du participant ou, en
cas de déces, ses ayants droit, ainsi que de la possibilité
de fixer une durée maximale de couverture du risque,
aucune nullité, aucune exception ou déchéance dérivant
de la loi ou du contrat d’assurance ne peut étre opposée
par I’assureur au participant ou a ses ayants droit, sauf
dans les cas prévus par le Roi.

CHAPITRE 4
Procédure d’autorisation d’un essai clinique
Section 1
Validation de la demande
Art. 13

§ 1°. Le ministre ou son délégué peut proposer la
Belgique comme Etat membre rapporteur, en application
de I'article 5, § 1°, alinéa 3 a 5, du reglement.

§ 2. Lorsque la Belgique agit en qualité d’ Etat membre
rapporteur, la procédure de validation de la demande,
telle que visée a l'article 5, §§ 3 a 6, du réglement,
ressort de la compétence de ’AFMPS.

Art. 14
Lorsque la Belgique agit en tant qu’Etat membre

concerné, I’AFMPS peut communiquer & I’Etat membre
rapporteur, toute observation concernant la validation
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aan de rapporterende lidstaat, overeenkomstig artikel
5, § 3, tweede lid, van de verordening.

Art. 15

De Koning kan de procedure en de nadere regels
betreffende de validatie van de aanvraag tot toelating
van een klinische proef nader bepalen.

Afdeling 2
Beoordeling en consolidatie
Onderafdeling 1

Algemene principes
Art. 16

Het FAGG en het Ethisch comité zijn gezamenlijk
belast met de beoordeling van de in deel | en deel Il van
het beoordelingsrapport bedoelde aspecten, in de zin
van de artikelen 6 en 7 van de verordening.

De Koning bepaalt de respectieve taken van het
FAGG en van het Ethisch comité in dat verband en dit,
ongeacht of Belgié optreedt in de hoedanigheid van
rapporterende lidstaat of betrokken lidstaat.

Art. 17

De Koning kan de te volgen procedure bepalen met
betrekking tot de beoordeling van de aspecten die onder
deel | en deel Il van het beoordelingsrapport vallen.

Onverminderd artikel 22, kan de Koning, in dat ver-
band, kortere beoordelingstermijnen bepalen dan de in
de verordening bedoelde maximumtermijnen.

Art. 18

§ 1. Het FAGG is verantwoordelijk voor de consoli-
datie van de beoordelingen van het FAGG en van het
Ethisch comité in een rapport. Het College stelt het
FAGG op de hoogte van het standpunt van het Ethisch
comité.

§ 2. Het FAGG kan, na overleg met het College, de
respectieve modellen van rapport vaststellen die ge-
bruikt worden door het FAGG en de Ethische comités.

§ 3. In de gevallen waarin Belgié fungeert als rap-
porterende lidstaat voor de beoordeling van de aspecten

KAMER * 4e ZITTING VAN DE 54e ZITTINGSPERIODE

PG 2017

11

de la demande, conformément a I’article 5, § 3, alinéa
2, du réeglement.

Art. 15

Le Roi peut préciser la procédure et les modalités
relatives a la validation de la demande d’autorisation
d’un essai clinique.

Section 2
Evaluation et consolidation
Sous-section 1
Principes généraux
Art. 16

L'AFMPS et le Comité d’éthique sont chargés conjoin-
tement de I’évaluation des aspects relevant des parties
| et Il du rapport d’évaluation, au sens des articles 6 et
7 du reglement.

Le Roi détermine les missions respectives de
I’AFMPS et du Comité d’éthique dans ce cadre et ce,
que la Belgique agisse en qualité d’Etat membre rap-
porteur ou d’Etat membre concerné.

Art. 17

Le Roi peut déterminer la procédure a suivre relative
a I’évaluation des aspects relevant des parties | et |l du
rapport d’évaluation.

Sans préjudice de I'article 22, le Roi peut, dans ce
cadre, fixer des délais d’évaluation plus courts que les
délais maximaux visés dans le reglement.

Art. 18

§ 1¢. LAFMPS est responsable de la consolidation
des évaluations de ’AFMPS et du Comité d’éthique
dans un rapport. Le College informe '’AFMPS de la
position du Comité d’éthique.

§ 2. LAFMPS peut, aprés concertation avec le Col-

lege, établir les modeles respectifs de rapport qui sont
utilisés par ’AFMPS et les Comités d’éthique.

§ 3. Dans les hypotheses ou la Belgique agit en
tant qu’Etat membre rapporteur pour I’évaluation des
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die onder deel | vallen, en als betrokken lidstaat voor
de beoordeling van de aspecten die onder deel Il val-
len, vormt het in § 1 bedoelde beoordelingsrapport, het
beoordelingsrapport in de zin van de verordening.

Onderafdeling 2
Belgié fungeert als rapporterende lidstaat

Art. 19

De Koning bepaalt, wat klinische proeven betreft
waarvoor Belgié fungeert als rapporterende lidstaat:

1° de wijze waarop het FAGG, het Ethisch comité
en het College de respectieve beoordelingen van de
betrokken lidstaten codérdineren en consolideren in
overeenstemming met artikel 6, § 5, van de verordening.

2° de wijze waarop het FAGG, het Ethisch comité
en het College de mogelijkheid geboden door artikel 6,
§ 7 van de verordening, uitvoeren;

3° de wijze waarop het FAGG, het Ethisch comité
en het College de mogelijkheid geboden door artikel 6,
§ 8, eerste en tweede lid, van de verordening, uitvoeren
en de in artikel 6, § 8, vierde lid, van de verordening
bedoelde consolidatie, codrdineren.

Onderafdeling 3

Belgié fungeert als betrokken lidstaat
Art. 20

De Koning bepaalt, wat betreft klinische proeven
waarvoor Belgié fungeert als betrokken lidstaat, de wijze
waarop het FAGG, het Ethisch comité en het College de
mogelijkheid geboden door artikel 7, § 2, tweede lid, en
§ 3, van de verordening uitvoeren.

Afdeling 3
Besluit betreffende de klinische proef
Art. 21
De minister of zijn afgevaardigde beslist over de klini-

sche proef in uitvoering van artikel 8 van de verordening.

De klinische proef mag enkel worden toegelaten in-
dien het FAGG en het Ethisch comité beide een gunstig
advies in die zin hebben uitgebracht.
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aspects relevant de la partie | et en tant qu’Etat membre
concerné pour I’évaluation des aspects relevant de la
partie Il, le rapport visé au § 1°" constitue le rapport
d’évaluation au sens du reglement.

Sous-section 2
La Belgique agit en tant qu’ Etat membre rapporteur

Art. 19

Le Roi détermine, en ce qui concerne les essais cli-
niques pour lesquels la Belgique agit en qualité d’Etat
membre rapporteur:

1° la maniere dont ’AFMPS, le Comité d’éthique et
le Collége coordonnent et consolident les évaluations
respectives des Etats membres concernés, en applica-
tion de I'article 6, § 5, du réglement.

2° la maniéere dont ’AFMPS, le Comité d’éthique et
le College mettent en ceuvre la faculté qu’offre I'article
6, § 7, du reglement;

3° la maniere dont ’AFMPS, le Comité d’éthique et
le College mettent en ceuvre la faculté qu’offre I’'article
6, § 8, alinéas 1°" et 2, du reglement et coordonnent
la consolidation visée a I’article 6, § 8, alinéa 4, du
reglement.

Sous-section 3
La Belgique agit en tant qu’ Etat membre concerné

Art. 20

Le Roi détermine, en ce qui concerne les essais cli-
niques pour lesquels la Belgique agit en qualité d’Etat
membre concerné, la maniére dont ’AFMPS, le Comité
d’éthique et le College mettent en ceuvre la faculté
offerte par I'article 7, § 2, alinéa 2, et § 3, du reglement.

Section 3

Décision relative a l’essai clinique
Art. 21
Le ministre ou son délégué prend la décision rela-
tive a I’essai clinique en application de I’article 8 du
reglement.
L'essai clinique ne peut étre autorisé que si ’AFMPS

et le Comité d’éthique ont tous deux émis un avis favo-
rable en ce sens.
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De Klinische proef mag enkel onder voorwaarden
worden toegelaten indien het FAGG en het Ethisch
comité een of meerdere voorwaarden hebben uitge-
bracht. Gesteld dat de voorwaarden, na afloop van hun
onderzoek, respectievelijk uitgebracht door het FAGG
en het Ethisch comité onverenigbaar zijn met elkaar,
informeert het FAGG de minister hiervan in het in artikel
18, § 1, bedoelde rapport. In dit geval kan de proef niet
worden toegelaten.

De minister mag niet afwijken van de gezamenlijke
conclusies van het FAGG en het Ethisch comité, uitge-
geven door middel van het in artikel 18, § 1, bedoelde
rapport.

Art. 22

Voor een aanvraag tot toelating van een mononatio-
nale klinische proef van fase I, brengt het FAGG het be-
sluit betreffende de klinische proef binnen twintig dagen
te rekenen vanaf de indiening van het aanvraagdossier
ter kennis van de opdrachtgever via het EU-portaal.

Deze termijn van twintig dagen wordt geschorst
wanneer gebruik wordt gemaakt van de in de artikelen
5,8 5, en 6, §§ 7 en 8, van de verordening bedoelde
mogelijkheden.

Art. 23

De Koning bepaalt de procedure volgens welke Bel-
gié niet instemt met de conclusie van de rapporterende
lidstaat wat betreft deel | van het beoordelingsrapport,
overeenkomstig artikel 8, § 2, tweede lid, van de ver-
ordening.

HOOFDSTUK 5

Procedure betreffende de latere toevoeging van
een klinische proef

Afdeling 1
Beoordeling en consolidatie

Art. 24

Het FAGG en het Ethisch comité zijn gezamenlijk
belast met de beoordeling van de aanvraag van de
opdrachtgever om een klinische proef uit te breiden, in
de zin van artikel 14 van de verordening.
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L’essai clinique ne peut étre autorisé que sous condi-
tions si ’AFMPS et le Comité d’éthique ont émis I’'un ou
I’autre une ou plusieurs conditions. Dans I’hypothése
ou les conditions émises respectivement, a I’'issue de
leur examen, par I'’AFMPS et par le Comité d’éthique
sontincompatibles les unes avec les autres, ’AFMPS en
avise le ministre dans le rapport visé a I’article 18, § 1°".
Dans cette hypothése, I'essai ne peut pas étre autorisé.

Le ministre ne peut pas déroger aux conclusions
conjointes de ’AFMPS et du Comité d’éthique , émises
au moyen du rapport visé a I'article 18, § 1°".

Art. 22

Pour une demande d’autorisation d’essai clinique
mononational de phase I, ’AFMPS notifie la décision
relative a I’essai clinique au promoteur, via le portail de
I’Union, dans un délai de vingt jours a compter du dépét
du dossier de demande.

Ce délai de vingt jours est suspendu lorsqu’il est
fait usage des facultés visées aux articles 5, § 5, et 6,
§§ 7 et 8, du reglement.

Art. 23

Le Roi détermine la procédure suivant laquelle la
Belgique conteste la conclusion de I’Etat membre
rapporteur en ce qui concerne la partie | du rapport
d’évaluation, en application de I’article 8, § 2, alinéa 2,
du reglement.

CHAPITRE 5

Procédure relative a I’élargissement ultérieur
d’un essai clinique

Section 1
Evaluation et consolidation
Art. 24
L'AFMPS et le Comité d’éthique sont chargés conjoin-

tement d’évaluer la demande du promoteur d’élargir
un essai clinique, au sens de I'article 14 du réglement.
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De Koning bepaalt de respectieve opdrachten van
het FAGG en het Ethisch comité in dat verband en dit,
ongeacht of Belgié fungeert als rapporterende lidstaat
of als betrokken lidstaat.

Art. 25

De Koning kan de te volgen procedure met betrek-
king tot de uitvoering van artikel 14 van de verordening
bepalen.

Onverminderd artikel 34, kan de Koning, in dat ver-
band, kortere beoordelingstermijnen bepalen dan de
maximumtermijnen als bedoeld in de verordening.

Art. 26

Het FAGG is verantwoordelijk voor de consolidatie
van de beoordelingen van het FAGG en van het Ethisch
comité in een rapport. Het College stelt het FAGG op
de hoogte van het standpunt van het Ethisch comité.

Het FAGG kan, na overleg met het College, de res-
pectieve modellen van rapport vaststellen die gebruikt
worden door het FAGG en de ethische comités.

In de gevallen waarin Belgié fungeert als rapporte-
rende lidstaat voor de beoordeling van de aspecten die
onder deel | vallen, en als betrokken lidstaat voor de
beoordeling van de aspecten die onder deel |l vallen,
vormt het in het eerste lid bedoelde rapport, het beoor-
delingsrapport in de zin van de verordening.

Afdeling 2

Besluit betreffende de aanvraag tot latere toevoeging
Art. 27

De minister of zijn afgevaardigde beslist over de
aanvraag tot latere toevoeging van de in artikel 14 van
de verordening bedoelde klinische proef.

De latere toevoeging mag enkel worden toegelaten
indien het FAGG en het Ethisch comité beide een gun-
stig advies in die zin hebben uitgebracht.

De minister mag niet afwijken van de gezamenlijke
conclusies van het FAGG en het Ethisch comité, uitge-
geven door middel van het in artikel 26, eerste lid, be-
doelde rapport.
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Le Roi détermine les missions respectives de
I’AFMPS et du Comité d’éthique dans, ce cadre et ce,
que la Belgique agisse en qualité d’Etat membre rap-
porteur ou d’Etat membre concerné.

Art. 25

Le Roi peut déterminer la procédure a suivre, affé-
rente a I’exécution de I’article 14 du reglement.

Sans préjudice de I'article 34, le Roi peut, dans ce
cadre, fixer des délais d’évaluation plus courts que les
délais maximaux visés dans le reglement.

Art. 26

LAFMPS est responsable de la consolidation des
évaluations de ’AFMPS et du Comité d’éthique dans
un rapport. Le College informe ’AFMPS de la position
du Comité d’éthique.

L'AFMPS peut, apres concertation avec le Collége,
déterminer les modeéles respectifs de rapport qui sont
utilisés par ’AFMPS et les Comités d’éthique.

Dans les hypothéses ou la Belgique agit en tant
qu’Etat membre rapporteur pour I'évaluation des as-
pects relevant de la partie | et en tant qu’Etat membre
concerné pour I’évaluation des aspects relevant de la
partie Il, le rapport visé a I’alinéa 1¢', constitue le rapport
d’évaluation au sens du reglement.

Section 2

Décision relative a la demande d’élargissement ultérieur
Art. 27

Le ministre ou son délégué prend la décision rela-
tive a la demande d’élargissement ultérieur de I'essai
clinique visée a I'article 14 du réglement.

L’élargissement ultérieur ne peut étre autorisé que si
I’AFMPS et le Comité d’éthique ont tous deux émis un
avis favorable en ce sens.

Le ministre ne peut déroger aux conclusions

conjointes de ’AFMPS et du Comité d’éthique, émises
au moyen du rapport visé a I'article 26, alinéa 1¢'.
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De Klinische proef mag enkel onder voorwaarden
worden toegelaten indien het FAGG en het Ethisch
comité een of meerdere voorwaarden hebben uitge-
bracht. Gesteld dat de voorwaarden, na afloop van het
onderzoek, respectievelijk uitgebracht door het FAGG
en het Ethisch comité onverenigbaar zijn met elkaar,
informeert het FAGG de minister hiervan in het in artikel
26, eerste lid, bedoelde rapport. In dit geval kan de proef
niet worden toegelaten.

Art. 28

De Koning bepaalt de procedure volgens welke Bel-
gié niet instemt met de conclusie van de rapporterende
lidstaat wat betreft deel | van het beoordelingsrapport,
overeenkomstig artikel 14, § 4, tweede lid, van de ver-
ordening.

HOOFDSTUK 6

Toelatingsprocedure van een substantiéle
wijziging van een klinische proef

Afdeling 1

Validatie
Art. 29

Het FAGG is verantwoordelijk voor de validatie van de
aanvragen tot toelating van een substantiéle wijziging
van een klinische proef in uitvoering van de artikelen 17,
20, §§ 1 tot 3, en 21, § 1, van de verordening.

De Koning kan de procedure en de nadere regels
met betrekking tot de validatie van de aanvraag tot
toelating van een substantiéle wijziging van een proef
nader bepalen.

Afdeling 2

Beoordeling en consolidatie
Art. 30

Het FAGG en het Ethisch comité zijn gezamenlijk
verantwoordelijk voor de beoordeling van de aanvraag
tot toelating van een substantiéle wijziging van een kli-
nische proef, in de zin van de artikelen 18, 20, § 5, 21,
§ 2, en 22, van de verordening.

De Koning bepaalt de respectieve opdrachten van het
FAGG, het Ethisch comité en het College in dat verband
en dit, ongeacht of Belgié optreedt in de hoedanigheid
van rapporterende lidstaat of van betrokken lidstaat.
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L’essai clinique ne peut étre autorisé que sous condi-
tions si ’AFMPS et le Comité d’éthique ont émis I’'un ou
I’autre une ou plusieurs conditions. Dans I’hypothése
ou les conditions émises respectivement, a I’'issue de
leur examen, par I'’AFMPS et par le Comité d’éthique
sont incompatibles les unes avec les autres, ’AFMPS
en avise le ministre dans le rapport visé a I’article 26,
alinéa 1°. Dans cette hypothése, I’essai ne peut pas
étre autorisé.

Art. 28

Le Roi détermine la procédure suivant laquelle la
Belgique conteste la conclusion de I’Etat membre
rapporteur en ce qui concerne la partie | du rapport
d’évaluation, en application de I'article 14, § 4, alinéa
2, du reglement.

CHAPITRE 6

Procédure d’autorisation de modification
substantielle d’un essai clinique

Section 1

Validation
Art. 29

L'AFMPS est chargée de la validation des demandes
d’autorisation de modification substantielle d’un essai
clinique en exécution des articles 17, 20, §§ 1°" a 3, et
21, § 1°, du reglement.

Le Roi peut préciser la procédure et les modalités
relatives a la validation de la demande d’autorisation
de modification substantielle d’un essai.

Section 2

Evaluation et consolidation
Art. 30

L'AFMPS et le Comité d’éthique sont chargés
conjointement d’évaluer la demande d’autorisation de
modification substantielle d’un essai clinique, au sens
des articles 18, 20, § 5, 21, § 2, et 22, du reglement.

Le Roi détermine les missions respectives de
’AFMPS, du Comité d’éthique et du College dans ce
cadre et ce, que la Belgique agisse en qualité d’Etat
membre rapporteur ou d’Etat membre concerné.
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Art. 31

De Koning kan de te volgen procedure voor respec-
tievelijk het FAGG, het Ethisch comité en het College
bepalen met betrekking tot de uitvoering van de artikelen
18, 20, §§ 5 en 6, 21, § 2, en 22, van de verordening.

De Koning kan, in dat verband, kortere beoordelings-
termijnen bepalen dan de in de verordening bedoelde
maximumtermijnen.

Art. 32

Het FAGG is verantwoordelijk voor de consolidatie
van de beoordelingen van het FAGG en van het Ethisch
comité in een rapport. Het College stelt het FAGG op
de hoogte van het standpunt van het Ethisch comité.

Het FAGG kan, na overleg met het College, de res-
pectieve modellen van rapport vaststellen die gebruikt
worden door het FAGG en de Ethische comités.

In de gevallen waarin Belgié fungeert als rapporte-
rende lidstaat voor de beoordeling van de aspecten die
onder deel | vallen, en als betrokken lidstaat voor de
beoordeling van de aspecten die onder deel |l vallen,
vormt het in het eerste lid bedoelde rapport het beoor-
delingsrapport in de zin van de verordening.

Afdeling 3

Besluit betreffende de toelating van een substantiéle
wijziging

Art. 33

De minister of zijn afgevaardigde beslist over de
aanvragen tot toelating van een substantiéle wijziging
overeenkomstig de artikelen 19, § 1,20, § 5, en 23, § 1,
van de verordening.

De substantiéle wijziging mag enkel worden toege-
laten indien het FAGG en het Ethisch comité beide een
gunstig advies in die zin hebben uitgebracht.

De minister mag niet afwijken van de gezamenlijke
conclusies van het FAGG en het Ethisch comité, uitge-
geven door middel van het in artikel 32, eerste lid, be-
doelde rapport.
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Art. 31

Le Roi peut déterminer la procédure a suivre respec-
tivement par ’AFMPS, le Comité d’éthique et le College,
afférente a I’exécution des articles 18, 20, §§ 5 et 6, 21,
§ 2, et 22, du reglement.

Le Roi peut, dans ce cadre, fixer des délais d’éva-
luation plus courts que les délais maximaux visés dans
le réglement.

Art. 32

LAFMPS est responsable de la consolidation des
évaluations de ’AFMPS et du Comité d’éthique dans
un rapport. Le College informe ’AFMPS de la position
du Comité d’éthique.

L'AFMPS peut, apres concertation avec le Collége,
déterminer les modeéles respectifs de rapport qui sont
utilisés par ’AFMPS et les Comités d’éthique.

Dans les hypothéses ou la Belgique agit en tant
qu’Etat membre rapporteur pour I'évaluation des as-
pects relevant de la partie | et en tant qu’Etat membre
concerné pour I’évaluation des aspects relevant de la
partie ll, le rapport visé a I’alinéa 1°" constitue le rapport
d’évaluation au sens du reglement.

Section 3

Décision relative a l’autorisation de modification
substantielle

Art. 33

Le ministre ou son délégué prend la décision relative
aux demandes d’autorisation de modification substan-
tielle conformément aux articles 19, § 1¢, 20, § 5, et 23,
§ 1°", du reglement.

La modification substantielle ne peut étre autorisée
que si ’AFMPS et le Comité d’éthique ont tous deux
émis un avis favorable en ce sens.

Le ministre ne peut déroger aux conclusions

conjointes de ’AFMPS et du Comité d’éthique émises
au moyen du rapport visé a I'article 32, alinéa 1°'.
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Art. 34

Voor een aanvraag tot toelating van een mononati-
onale klinische proef van fase |, brengt het FAGG het
besluit betreffende de substantiéle wijziging binnen
twintig dagen te rekenen vanaf de indiening van het
aanvraagdossier ter kennis van de opdrachtgever via
het EU-portaal.

Deze termijn van twintig dagen wordt geschorst wan-
neer gebruik wordt gemaakt van de in de artikelen 17,
§4,18,885en6,en 20, § 3 en § 6, van de verordening
bedoelde mogelijkheden.

Art. 35

De Koning bepaalt de procedure volgens welke Belgié
niet instemt met de conclusie van de rapporterende lid-
staat als bedoeld in de artikelen 19, § 2, tweede en derde
lid, en 23, § 2, tweede en derde lid, van de verordening.

HOOFDSTUK 7
Uitvoering van een klinische proef

Afdeling 1

Geschiktheid van de personen die bij de uitvoering van de
klinische proef betrokken zijn

Art. 36

Overeenkomstig artikel 49 van de verordening moet
de onderzoeker een arts zijn in de zin van de wet betref-
fende de uitoefening van de gezondheidszorgberoepen,
gecodrdineerd op 10 mei 2015.

Afdeling 2

Geschiktheid van de klinische proeflocaties
Art. 37

Onverminderd artikel 50 van de verordening kunnen
centra van fase | door het FAGG geaccrediteerd worden.

De Koning stelt het accreditatiesysteem vast en wijst
de normen aan met het oog op de toepassing van het
eerste lid. Hij bepaalt de datum vanaf wanneer het ac-
creditatiesysteem wordt toegepast.
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Art. 34

Pour une demande d’autorisation d’essai clinique
mononational de phase I, ’AFMPS notifie la décision
relative a la modification substantielle au promoteur,
via le portail de I’Union, dans un délai de vingt jours a
compter du dépdt du dossier de demande.

Ce délai de vingt jours est suspendu lorsqu’il est fait
usage des facultés visées aux articles 17, § 4, 18, §§ 5 et
6, et 20, § 3 et § 6, du reglement.

Art. 35

Le Roi détermine la procédure suivant laquelle la
Belgique conteste la conclusion de I’Etat membre rap-
porteur, visée aux articles 19, § 2, alinéas 2 et 3, et 23,
§ 2, alinéas 2 et 3, du réglement.

CHAPITRE 7
Conduite d’un essai clinique

Section 1

Adéquation des personnes participant a la conduite de
I’essai clinique

Art. 36

Conformément a I’article 49 du réglement, I'inves-
tigateur doit étre étre un médecin au sens de la loi
relative a I’exercice des professions des soins de santé,
coordonnée le 10 mai 2015.

Section 2

Adéquation des sites d’essais cliniques
Art. 37

Sans préjudice de I'article 50 du reglement, des
centres de phase | peuvent étre accrédités par ’AFMPS.

Le Roi fixe le systeme d’accréditation et indique les
normes en vue de I'application de I'alinéa 1. Il déter-
mine la date a partir de laquelle le systéme d’accrédi-
tation est appliqué.

CHAMBRE * 4e SESSION DE LA 54e LEGISLATURE



18

HOOFDSTUK 8

Vervaardiging en invoer van geneesmiddelen voor
onderzoek en auxiliaire geneesmiddelen

Art. 38

§ 1. Een vergunning is vereist voor vervaardiging en
invoer van:

1° de niet-toegelaten geneesmiddelen voor onder-
zoek, overeenkomstig artikel 61, § 1, van de verordening;

2° de toegelaten geneesmiddelen voor onderzoek
indien deze het voorwerp uitmaken van wijzigingen die
niet onder een vergunning voor het in de handel brengen
vallen, zoals bedoeld in artikel 64 van de verordening;

3° de niet-toegelaten auxiliaire geneesmiddelen en de
toegelaten auxiliaire geneesmiddelen die het voorwerp
uitmaken van een wijziging die niet onder een vergun-
ning voor het in de handel brengen valt, zoals bedoeld
in artikel 65 van de verordening.

De vergunning voor de vervaardiging en invoer van
geneesmiddelen wordt verleend door de minister of zijn
afgevaardigde.

§ 2. De houder van de vergunning is, overeenkom-
stig artikel 61, § 4, van de verordening, gehouden om
de in artikel 61, § 2, b), van de verordening bedoelde
gekwalificeerde persoon in staat te stellen zijn opdracht
te vervullen, onder meer door alle noodzakelijke mid-
delen te zijner beschikking te stellen.

§ 3. De Koning bepaalt de voorwaarden, de ter-
mijnen en de nadere regels van de procedure inzake
het onderzoek van vergunningsaanvragen. Hij neemt
eveneens de nodige maatregelen ter bescherming
van de volksgezondheid aangaande de vervaardiging,
invoer en uitvoer van geneesmiddelen. Hij bepaalt de
inhoud van de aanvraag en kan de vorm vastleggen
volgens dewelke de aanvraag moet worden ingediend.
De Koning kan eveneens regels vastleggen omtrent de
ontvankelijkheid van een aanvraag.

De minister of zijn afgevaardigde verleent de ver-
gunning slechts nadat een onderzoek werd uitgevoerd
omtrent de juistheid van de verstrekte inlichtingen.
Overeenkomstig artikel 61, § 4, van de verordening, is
de vergunning slechts geldig voor de lokalen aangeduid
op de vergunning alsook voor de geneesmiddelen en
farmaceutische vormen waarvoor de vergunning werd
aangevraagd en verleend. Aan de verlening van de
vergunning of later kunnen bepaalde verplichtingen
worden verbonden teneinde de naleving van alle voor-
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CHAPITRE 8

Fabrication et importation de médicaments
expérimentaux et de médicaments auxiliaires

Art. 38

§ 1°". Une autorisation est requise pour la fabrication
et I'importation:

1° des médicaments expérimentaux non autorisés,
conformément a I’article 61, § 1°', du reglement;

2° des médicaments expérimentaux autorisés si ces
derniers font I’objet d’une modification ne relevant pas
d’une autorisation de mise sur le marché, visés a I’article
64 du reglement;

3° des médicaments auxiliaires non autorisés et des
médicaments auxiliaires autorisés faisant I’'objet d’une
modification qui ne reléve pas d’une autorisation de
mise sur le marché, visés a l'article 65 du reglement;

L'autorisation pour la fabrication et I'importation
de médicaments est délivrée par le ministre ou son
délégué.

§ 2. Le titulaire de I'autorisation est, conformément
a I’article 61, § 4, du reglement, tenu de permettre a la
personne qualifiée visée a I’article 61, § 2, b), du regle-
ment, d’accomplir sa mission, entre autres en mettant
a sa disposition tous les moyens nécessaires.

§ 3. Le Roi fixe les conditions, les délais et les moda-
lités de la procédure d’examen des demandes d’autori-
sation. Il prend également les mesures nécessaires afin
de protéger la santé publique a propos de la fabrication,
I'importation et I’exportation de médicaments. Il fixe
le contenu de la demande et peut fixer la forme sous
laquelle cette demande doit étre introduite. Le Roi peut
également fixer des régles relatives a la recevabilité
d’une demande.

Le ministre ou son délégué n’octroie une autorisation
qu’aprés s’étre assuré par une enquéte que les rensei-
gnements fournis sont exacts. Conformément a I’article
61, § 4, du reglement, I'autorisation n’est valable que
pour les locaux indiqués dans I’autorisation ainsi que
pour les médicaments et les formes pharmaceutiques
pour lesquels I'autorisation a été demandée et octroyée.
L'autorisation peut étre assortie, pour garantir le res-
pect de toutes les conditions, de certaines obligations
imposées soit a I’occasion de son octroi, soit posté-
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waarden te garanderen. De Koning kan de inhoud van
de vergunning bepalen.

Art. 39

De Koning stelt passende en evenredige voorschrif-
ten vast, in uitvoering van artikel 61, § 6, van de veror-
dening, om de veiligheid van de proefpersonen en de
betrouwbaarheid en robuustheid van de in de klinische
proef gegenereerde gegevens te waarborgen, die van
toepassing zijn op de in artikel 61, § 5, van de verorde-
ning bedoelde processen.

HOOFDSTUK 9
Etikettering
Art. 40

De op de buitenverpakking en de primaire verpak-
king van de geneesmiddelen te vermelden informatie
wordt opgesteld in de drie landstalen. Dit sluit niet uit
dat deze informatie ook in andere talen mag worden
geschreven, op voorwaarde dat in alle gebruikte talen
dezelfde informatie wordt gegeven.

In afwijking van het eerste lid mag de informatie
worden geschreven in een enkele nationale taal of in
het Engels als de geneesmiddelen voor onderzoek of
auxiliaire geneesmiddelen worden toegediend op de
locatie van de klinische proef en als de deelnemers het
bewuste geneesmiddel niet zelf hanteren.

In afwijking van het eerste lid en overeenkomstig art.
67, § 1, b), van de verordening, kunnen toegelaten ge-
neesmiddelen voor onderzoek en toegelaten auxiliaire
geneesmiddelen geétiketteerd worden overeenkomstig
artikel 6, § 1quinquies, zesde tot negende lid, en artikel
6septies, § 1, van de wet van 25 maart 1964 op de ge-
neesmiddelen en hun uitvoeringsbesluiten.

HOOFDSTUK 10
Inspectie, controle en sanctie
Art. 41
Overeenkomstig artikel 77 van de verordening kan de
minister of zijn afgevaardigde corrigerende maatregelen

treffen op het Belgisch grondgebied. De Koning bepaalt
de voorwaarden en nadere regels.
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rieurement a son octroi. Le Roi peut fixer le contenu de
I’autorisation.

Art. 39

Le Roi fixe les exigences appropriées et proportion-
nées, en application de I'article 61, § 6, du reglement,
afin de garantir la sécurité des participants ainsi que la
fiabilité et la robustesse des données obtenues lors de
I’essai clinique qui s’appliquent aux opérations visées
a l'article 61, § 5, du réglement.

CHAPITRE 9
Etiquetage
Art. 40

Les informations qui doivent figurer sur ’emballage
extérieur et sur le conditionnement primaire des médi-
caments sont rédigées dans les trois langues natio-
nales. Cela n’exclut pas que ces informations soient
également rédigées en d’autres langues, a condition
que les mémes informations figurent dans toutes les
langues utilisées.

Par dérogation a I’alinéa 1°", les informations peuvent
étre rédigées dans une seule langue nationale ou en
anglais lorsque les médicaments expérimentaux ou au-
xiliaires sont administrés sur le site de I’essai clinique et
que les participants ne manipulent pas le médicament.

Par dérogation a I’alinéa 1°, et conformément a
I’article 67, § 1°, b), du reglement, les médicaments
expérimentaux autorisés et les médicaments auxi-
liaires autorisés peuvent étre étiquetés conformément
a larticle 6, § 1°'quinquies, alinéas 6 a 9, et a I'article
Bsepties, § 1, de la loi du 25 mars 1964 sur les médi-
caments et leurs arrétés d’exécution.

CHAPITRE 10
Inspection, contréle et sanction
Art. 41
Conformément a I’article 77 du reglement, le ministre
ou son délégué peut prendre des mesures correctives

sur le territoire belge. Le Roi en détermine les conditions
et modalités.
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De raadpleging van een of meerdere andere lidstaten
in het kader van het nemen van dergelijke maatrege-
len, in de zin van artikel 77, § 4, van de verordening,
geschiedt via de minister of zijn afgevaardigde.

Art. 42

§ 1. Onverminderd de bevoegdheden van de officie-
ren van gerechtelijke politie, oefenen de daartoe door de
Koning aangewezen statutaire, of bij gebreke daarvan,
contractuele personeelsleden aangeworven door middel
van een contract van onbepaalde duur, van het FAGG
het toezicht uit op de toepassing van de verordening,
de uitvoeringshandelingen en de gedelegeerde hande-
lingen van de Europese Commissie, deze wet en van
haar uitvoeringsbesluiten.

De in het eerste lid bedoelde personeelsleden leg-
gen, voorafgaand aan de uitoefening van hun functie, de
eed af in handen van de minister of zijn afgevaardigde.

§ 2. Onverminderd de bevoegdheid van de Euro-
pese Commissie, als bedoeld in artikel 78, § 7, van de
verordening, kan de Koning de vereiste kwalificaties en
opleiding van de inspecteurs bepalen.

Art. 43

Onverminderd de bevoegdheid van de Europese
Commissie, als bedoeld in artikel 78, § 7, van de veror-
dening, verlopen de inspecties volgens de nadere regels
bepaald in de artikelen 14, §§ 2 en 4, 14bis en 15, § 4,
van de wet van 25 maart 1964 op de geneesmiddelen.

De in artikel 40, eerste lid, bedoelde personeelsleden
beschikken over de inspectiebevoegdheden bedoeld in
de artikelen 14, §§ 2 en 4, 14bis en 15, § 4, van de wet
van 25 maart 1964 op de geneesmiddelen.

De uitgevoerde inspecties worden opgetekend in het
inspectieverslag, als bedoeld in artikel 78, § 6, van de
verordening.

Onverminderd artikel 78, § 7, van de verordening,
kan de Koning de nadere regels en procedures bepalen
die gevolgd worden bij het uitvoeren van de inspecties.

Art. 44

Onverminderd de toepassing van de straffen voorzien
in andere wetten en, in voorkomend geval, de toepas-
sing van tuchtmaatregelen, zal gestraft worden met een
gevangenisstraf van een maand tot twee jaar en met
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La consultation d’un ou de plusieurs autres Etats
membres dans le cadre de la prise de pareille mesure,
au sens de I'article 77, § 4, du reglement, se déroule par
I’intermédiaire du ministre ou de son délégué.

Art. 42

§ 1°". Sans préjudice des compétences des officiers
de police judiciaire, les membres du personnel statu-
taires désignés a cette fin par le Roi, ou a défaut les
membres du personnel engagés dans les liens d’un
contrat de travail a durée indéterminée, de ’AFMPS, sur-
veillent I’application du reglement, des actes d’exécution
et des actes délégués de la Commission européenne,
de la présente loi et de ses arrétés d’exécution.

Les membres du personnel visés a I’alinéa 1°' prétent
serment, préalablement a I’exercice de leurs fonctions,
entre les mains du ministre ou de son délégué.

§ 2. Sans préjudice de la compétence de la Commis-
sion européenne, visée a ’article 78, § 7, du reglement,
le Roi peut déterminer les qualifications et la formation
requises des inspecteurs.

Art. 43

Sans préjudice de la compétence de la Commission
européenne visée a I'article 78, § 7, du réglement, les
inspections se déroulent suivant les modalités définies
aux articles 14, §§ 2 a 4, 14bis et 15, § 4, de la loi du
25 mars 1964 sur les médicaments.

Les membres du personnel visés a I’article 40, § 1¢,
disposent des compétences d’inspection visées aux
articles 14, §§ 2 a 4, 14bis et 15, § 4, de la loi du 25
mars 1964 sur les médicaments.

Les inspections effectuées sont compilées dans le
rapport d’inspection, visé a I'article 78, § 6, du regle-
ment.

Sans préjudice de I'article 78, § 7, du réglement, le
Roi peut déterminer les modalités et les procédures qui
sont suivies lors de I'exécution des inspections.

Art. 44

Sans préjudice de I'application des peines prévues
par d’autres lois et, le cas échéant, de I’application de
sanctions disciplinaires, est puni d’une peine d’empri-
sonnement d’un mois a deux ans et d’une amende de
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een geldboete van 500 euro tot 250 000 euro, of met
een van deze straffen alleen:

1° wie een inbreuk pleegt op de artikelen 3, 4, eerste
lid, 15,28, § 1,29, §§ 1 tot 6, 31, §§ 1 en 2, 32, 33, 35,
36,37,38,8§1,41,42,43,§1,47,8§ 1en 2,49, 51, § 1,
52,§1,583,54,8§ 1 en2, 55, 56,57, 58,59,§1,61,§1,
62,§1,63,8§1en3,65,66,67,68,72,§2,74,76, § 2,
en 90, tweede lid, van de verordening;

2° wie een inbreuk pleegt op de artikelen 12, § 2, 36,
38 en 40 van deze wet;

3° hij die bedorven, ontaarde, vervallen, vervalste of
nagemaakte geneesmiddelen voor onderzoek of die niet
conform de bepalingen van deze wet zijn, aankoopt, be-
zit, verkoopt, te koop aanbiedt, aflevert, levert, verdeelt,
verschaft, in- of uitvoert;

4° hij die geneesmiddelen voor onderzoek welke
bestemd zijn om verkocht, te koop aangeboden, afgele-
verd, geleverd, verdeeld, verschaft, in- of uitgevoerd te
worden, vervalst of nagemaakt heeft of laten vervalsen
of namaken heeft;

5° hij bij wie geneesmiddelen voor onderzoek zijn ge-
vonden bestemd voor verkoop, het te koop aanbieden,
de aflevering, levering, verdeling, verschaffing, in- of
uitvoer, en die ze verkoopt, te koop aanbiedt, aflevert,
levert, verdeelt, verschaft, in- of uitvoert, wetende dat
ze bedorven, ontaard, vervallen, vervalst, nagemaakt
of niet conform met de bepalingen van deze wet zijn.

De in het eerste lid, 3°, bedoelde straf geldt niet voor
het bezit van geneesmiddelen voor onderzoek in qua-
rantaine met het oog op hun vernietiging.

Art. 45

§ 1. De gevangenisstraf zal drie maanden tot drie jaar
bedragen en de geldboete 1 000 euro tot 500 000 euro
indien de in artikel 44 bedoelde inbreuken:

1° hebben geleid tot het overlijden van de proef-
persoon of zijn lichamelijke en geestelijke gezondheid
hebben aangetast;

2° werden begaan door personen die misbruik ma-
ken van het vertrouwen dat zij genieten in hoofde van
hun hoedanigheid van beoefenaar van een gezond-
heidszorgberoep als bedoeld bij de wet betreffende de
uitoefening van de gezondheidszorgberoepen, gecodr-
dineerd op 10 mei 2015, fabrikant of leverancier;
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500 euros a 250 000 euros, ou de I'une de ces peines
seulement:

1° celui qui contrevient aux articles 3, 4, alinéa 1°,
15,28, § 1%, 29,8§§ 1°"a 6, 31, §§ 1°'et 2, 32, 33, 35, 36,
37,38,§ 1,41, 42,43, § 1%, 47, §§ 1" et 2, 49, 51, § 1¢
52, § 17, 53, 54, §§ 1°" et 2, 55, 56, 57, 58, 59, § 1, 61,
§1°, 62, § 1°, 63, §§ 1°" et 3, 65, 66, 67, 68, 72, § 2, 74,
76, § 2, et 90, alinéa 2, du reglement;

2° celui qui contrevient aux articles 12, § 2, 36, 38 et
40 de la présente loi;

3° celui qui achéte, posséde, vend, offre en vente,
délivre, livre, distribue, fournit, importe ou exporte des
médicaments expérimentaux avariés, altérés, périmés,
falsifiés, imités ou non conformes aux dispositions de
la présente loi;

4° celui qui a falsifié ou imité ou a fait falsifier ou imiter
des médicaments expérimentaux qui sont destinés a
étre vendus, offerts a la vente, délivrés, livrés, distribués,
fournis, importés ou exportés;

5° celui chez qui sont trouvés des médicaments
expérimentaux qui sont destinés a étre vendus, offerts
a la vente, délivreés, livrés, distribués, fournis, importés
ou exportés, et qui les vend, offre a la vente, délivre,
livre, distribue, fournit, importe ou exporte sachant qu’ils
sont avariés, altérés, périmés, falsifiés, imités ou non
conformes aux dispositions de la présente loi.

La sanction visée a I’alinéa 1¢, 3°, ne s’applique pas
a la possession de médicaments expérimentaux mis en
quarantaine en vue de leur destruction.

Art. 45

§ 1°. La peine d’emprisonnement sera de trois
mois a trois ans et 'amende sera de 1 000 euros a
500 000 euros si les infractions prévues a I’article 44:

1° ont causé le déces ou ont porté atteinte a la santé
physique ou mentale du participant;

2° ont été commises par une personne abusant de
la confiance que lui confére sa qualité de professionnel
des soins de santé, telle que visée par la loi relative a
I’exercice des professions des soins de santé coor-
donnée le 10 mai 2015, de fabricant ou de fournisseur;
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3° aangaande inbreuken inzake de levering of het
voorstel tot levering, werden gepleegd door systemen
voor grootschalige verspreiding te gebruiken zoals
geinformatiseerde systemen, waaronder het internet;

4° werden begaan in het kader van een criminele
organisatie, als bedoeld bij artikel 324bis van het Straf-
wetboek;

5° werden begaan door een persoon die al werd
veroordeeld voor soortgelijke inbreuken.

§ 2. De bepalingen van Boek I, met inbegrip van
Hoofdstuk VIl en artikel 85 van het Strafwetboek, zijn van
toepassing op de in deze wet voorziene overtredingen.

De poging van een misdrijf omschreven in deze wet
wordt gestraft met dezelfde straf als het misdrijf zelf.

§ 3. Natuurlijke personen en rechtspersonen zijn
burgerlijk aansprakelijk voor de boeten en kosten die
voortvloeien uit de veroordelingen die krachtens deze
wet tegen hun organen of aangestelden worden uitge-
sproken.

§ 4. Indien uit oogpunt van volksgezondheid daartoe
redenen bestaan, spreekt de rechter de verbeurdverkla-
ring van de vervalste, nagemaakte, bedorven, ontaarde
of niet-conforme geneesmiddelen voor onderzoek uit.

§ 5. Onverminderd de artikelen 57bis en 99bis van
het Strafwetboek, worden vroegere definitieve ver-
oordelingen uitgesproken door de strafgerechten van
een andere Partij bij het Verdrag van de Raad van
Europa over de namaak van medische producten en
soortgelijke misdrijven die een bedreiging vormen voor
de volksgezondheid, overeengekomen te Moskou op
28 oktober 2011, in aanmerking genomen onder de-
zelfde voorwaarden als de veroordelingen uitgesproken
door de Belgische strafgerechten voor de in paragraaf
1 bedoelde inbreuken en hebben deze dezelfde rechts-
gevolgen als deze veroordelingen.

§ 6. De rechter kan beslissen dat ieder vonnis of arrest
houdende veroordeling krachtens deze wet, aangeplakt
wordt in de door hem vastgestelde plaatsen en dat
eventueel een uittreksel ervan wordt bekendgemaakt
op de door hem te bepalen wijze en dit, op kosten van
de veroordeelde.

§ 7. Bij een met redenen omklede beslissing kan
de rechter iedere krachtens deze wet veroordeelde
persoon verbieden om tijdens een door hem vast te
stellen termijn die niet minder dan drie en niet meer
dan tien jaar mag bedragen, in de hoedanigheid van
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3° pour ce qui concerne les infractions de fourniture
et d’offre de fourniture, ont été commises en recourant
a des procédés de diffusion a grande échelle, tels que
des systemes informatisés, y compris I’internet;

4° ont été commises dans le cadre d’une organi-
sation criminelle, telle que visée a I'article 324bis du
Code pénal;

5° ont été commises par une personne déja condam-
née pour des infractions de méme nature.

§ 2. Les dispositions du livre I°", y compris celles du
chapitre VIl et I’article 85 du Code pénal sont d’applica-
tion aux infractions prévues dans la présente loi.

La tentative de commettre un délit prévu a la présente
loi est punie de la méme peine que celle applicable au
délit lui-méme.

§ 3. Les personnes physiques et morales sont civile-
ment responsables des amendes et frais résultant des
condamnations prononcées, en vertu de la présente loi,
contre leurs organes ou préposeés.

§ 4. S’il existe des motifs de santé publique, le juge
prononce la confiscation des médicaments expérimen-
taux falsifiés, contrefaits, corrompus, altérés ou non
conformes.

§ 5. Sans préjudice des articles 57bis et 99bis du
Code pénal, les condamnations définitives prononcées
par les juridictions pénales d’un autre Etat partie a la
Convention du Conseil de I’Europe sur la contrefagon
des produits médicaux et les infractions similaires
menagant la santé publique, convenue a Moscou, le
28 octobre 2011, sont prises en compte dans les mémes
conditions que les condamnations prononcées par les
juridictions pénales belges pour les infractions prévues
au paragraphe 1°" et elles produiront les mémes effets
juridiques que ces condamnations.

§ 6. Le juge peut ordonner que tout jugement ou arrét
portant condamnation en vertu de cette loi, soit affiché
dans les lieux qu’il détermine et soit publié éventuelle-
ment par extrait selon les modalités qu'’il fixe, et ce, aux
frais du condamné.

§ 7. Le juge peut interdire, par une décision motivée,
a toute personne condamnée en vertu de cette loi de
participer a un essai clinique en qualité de promoteur,
d’investigateur ou de toute autre maniere, méme sous
la direction d’un investigateur pendant une durée qu’il
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opdrachtgever, onderzoeker of op iedere andere wijze
deel te nemen aan proeven op de menselijke persoon
zelfs onder de leiding van een onderzoeker. Wie op
dit verbod een inbreuk pleegt, wordt gestraft met de in
paragraaf 2 voorziene straffen.

Art. 46

Artikel 17, §§ 1 tot 5 en 8, van de wet van 25 maart 1964
op de geneesmiddelen is van toepassing in geval van
inbreuk van de bepalingen van deze wet en de besluiten
genomen ter uitvoering ervan.

HOOFDSTUK 11
Financiéle bepalingen
Art. 47

§ 1. De opdrachtgever van de klinische proef is een
retributie verschuldigd voor de volgende activiteiten:

1° het indienen van een aanvraag tot toelating van
de klinische proef;

2° het indienen van een aanvraag tot latere toevoe-
ging van een andere betrokken lidstaat bij de klinische
proef;

3° het indienen van een aanvraag tot substantiéle
wijziging van een klinische proef;

§ 2. Het indienen van een aanvraag tot accreditatie
zoals bedoeld in artikel 37 is onderworpen aan het be-
talen van een bijdrage aan het FAGG van 16 996 euro.

§ 3. De Koning bepaalt het bedrag van de in paragraaf
1 bedoelde retributie en de nadere regels met betrekking
tot de betaling van de in dit artikel bedoelde bijdragen
en retributies.

Het bedrag van de retributies kan worden verlaagd
voor niet-commerciéle opdrachtgevers, zoals gedefini-
eerd door de Koning en volgens de door Hem bepaalde
nadere regels.

§ 4. De in paragraaf 1 bedoelde retributies worden
verdeeld volgens een door de Koning bepaalde ver-
deelsleutel en volgens de door de Koning vastgelegde
nadere regels, tussen het FAGG, de Ethische comités
en de FOD Volksgezondheid.

KAMER * 4e ZITTING VAN DE 54e ZITTINGSPERIODE

PG 2017

23

détermine qui ne peut étre inférieure a trois ans ni supé-
rieure a dix ans. Celui qui enfreint cette interdiction sera
puni des peines prévues au paragraphe 2.

Art. 46

L'article 17, §§ 1¢" a 5 et 8, de la loi du 25 mars 1964
sur les médicaments est applicable en cas d’infraction
aux dispositions de la présente loi et aux arrétés pris
en exécution de celle-ci.

CHAPITRE 11
Dispositions financiéres
Art. 47

§ 1°". Les activités suivantes rendent le promoteur de
I’essai clinique redevable d’une rétribution:

1° I’introduction d’une demande d’autorisation de
I’essai clinique;

2° I’introduction d’'une demande d’élargissement
ultérieur de I'essai clinique a un autre Etat membre
concerné;

3° I'introduction d’une demande de modification
substantielle d’un essai clinique;

§ 2. Lintroduction d’une demande d’accréditation
telle que prévue par I’article 37 est soumise au paiement
a ’AFMPS d’une redevance de 16 996 euros.

§ 3. Le Roi fixe le montant et les modalités du paie-
ment de la rétribution visée au paragraphe 1°" et des
modalités de paiement des redevances et rétributions
visées au présent article.

Le montant des rétributions peut étre réduit pour les
promoteurs non commerciaux, tels que définis par le
Roi et selon les modalités définies par Lui.

§ 4. Les rétributions visées au paragraphe 1°" sont
réparties, suivant une clé de répartition fixée par le Roi
et suivant les modalités fixées par le Roi, entre TAFMPS,
les Comités d’éthique et le SPF Santé Publique.
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§ 5. De in dit artikel bedoelde retributies en bijdragen
worden jaarlijks aangepast aan de evolutie van het in-
dexcijfer der consumptieprijzen van het Rijk (basis 2013),
in functie van het indexcijfer van de maand september.

Het aanvangsindexcijfer is dat van de maand septem-
ber voorafgaand aan de bekendmaking in het Belgisch
Staatsblad van het koninklijk besluit tot vaststelling van
het bedrag van de heffing of van de retributie.

De geindexeerde bedragen worden bekendgemaakt
in het Belgisch Staatsblad en zijn van toepassing op de
retributies opeisbaar vanaf 1 januari van het jaar dat volgt
op dat gedurende hetwelk de aanpassing is uitgevoerd.

HOOFDSTUK 12
Willig beroep
Art. 48

§ 1. In het geval dat in Belgié een weigering wordt
uitgedrukt in de zin van de artikelen 8, § 4, 14, § 10, 19,
§ 2, vierde lid, 20, § 7 of 23, § 4, van de verordening,
kan de opdrachtgever een willig beroep instellen bij de
minister.

Op straffe van nietigheid wordt het beroep, samen met
een kopie van de bestreden beslissing, binnen dertig
dagen te rekenen vanaf de publicatie van de weigering
van de betrokken toelating op het EU-portaal, ingesteld.

§ 2. In geval van in paragraaf 1 bedoeld beroep,
vraagt de minister of zijn afgevaardigde binnen twee
werkdagen een met redenen omkleed advies aan, ener-
zijds, de Commissie voor geneesmiddelen voor men-
selijk gebruik en, anderzijds, een ander Ethisch comité
dan hetgeen dat zijn advies uitbracht in het kader van
de bestreden beslissing, aangewezen door het College.

Deze adviezen worden binnen een maand te rekenen
vanaf de ontvangst van de vraag om advies aan de
minister overgezonden.

§ 3. De minister of zijn afgevaardigde beslist, op
basis van de in paragraaf 2 bedoeld adviezen en na de
opmerkingen van de opdrachtgever gehoord te hebben,
binnen drie maanden te rekenen vanaf de ontvangst van
het in paragraaf 1 bedoelde beroep. De beslissing wordt
bij een aangetekende zending tegen ontvangstbewijs
betekend.

§ 4. De Koning kan de procedure betreffende het

instellen van het in paragraaf 1 bedoelde willig beroep
bepalen.
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§ 5. Les rétributions et les redevances visées au pré-
sent article sont adaptées annuellement a I’évolution de
I’indice des prix a la consommation du Royaume (base
2013), en fonction de I'indice du mois de septembre.

Lindice de départ est celui du mois de septembre pré-
cédant la publication au Moniteur belge de I’arrété royal
fixant le montant de la contribution ou de la rétribution.

Les montants indexés sont publiés au Moniteur belge
et sont applicables aux rétributions exigibles a partir
du 1° janvier de I’'année qui suit celle durant laquelle
I’adaptation a été effectuée.

CHAPITRE 12
Recours gracieux
Art. 48

§ 1°". Dans I’hypothése ou un refus est exprimé en
Belgique au sens des articles 8, § 4, 14, § 10, 19, § 2,
alinéa 4, 20, § 7 ou 23, § 4, du reglement, le promoteur
peut introduire un recours gracieux auprés du ministre.

A peine de nullité, le recours est introduit, avec une
copie de la décision contestée, dans les trente jours de
la publication du refus de I’autorisation concernée sur
le portail de I’Union.

§ 2. En cas de recours visé au paragraphe 1%, le
ministre ou son délégué sollicite, dans les deux jours
ouvrables, un avis motivé, d’une part, a la Commission
pour les médicaments a usage humain, et, d’autre part,
d’un autre Comité d’éthique que celui qui a rendu son
avis dans le cadre de la décision querellée, désigné
par le College.

Ces avis sont transmis au ministre dans un délai d’un
mois suivant la réception de la demande d’avis.

§ 3. Le ministre ou son délégué décide, sur la base
des avis visés au paragraphe 2 et aprés avoir entendu
le demandeur en ses observations, dans les trois mois
de la réception du recours visé au paragraphe 1¢. La
décision est signifiée par envoi recommandé contre
accusé de réception.

§ 4. Le Roi peut déterminer la procédure rela-
tive au diligentement du recours gracieux visé au
paragraphe 1°".
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Art. 49

§ 1. Overeenkomstig artikel 26 van de verordening,
worden de aanvraagdossiers tot toelating van de klini-
sche proef, betreffende de latere toevoeging en betref-
fende de substantiéle wijziging van een klinische proef,
opgesteld in een van de drie landstalen of het Engels.

§ 2. In afwijking van § 1, worden de documenten
bestemd voor de proefpersonen, zoals bedoeld in punt
K.60 en L van bijlage | van de verordening, opgesteld
in de taal of talen van de proefpersonen.

In afwijking van § 1, wordt de samenvatting van het
protocol, zoals bedoeld in punt D.24 van bijlage | van de
verordening opgesteld in de drie landstalen.

Art. 50

In afwijking van artikel 41 van de wetten op het ge-
bruik van de talen in bestuurszaken, gecoérdineerd op
18 juli 1966, kan het FAGG in het Engels communiceren
met de opdrachtgevers gevestigd in het buitenland,
indien deze het aanvraagdossier zoals bedoeld in
artikel 49 in het Engels hebben ingediend, of indien zij
in het Engels communiceren.

HOOFDSTUK 13
Algemene bepalingen
Art. 51

De in deze wet en haar uitvoeringsbesluiten ge-
noemde termijnen worden berekend overeenkomstig
verordening (EEG) nr. 1182/71 van 3 juni 1971 houdende
vaststelling van de regels die van toepassing zijn op
termijnen, data en aanvangs- en vervaltijden.

HOOFDSTUK 14
Wijzigingsbepalingen
Art. 52
In artikel 6quater, § 3, eerste lid, 3°), van de wet van
25 maart 1964 op de geneesmiddelen, ingevoegd bij de
wet van 1 mei 2006, worden de woorden “7 mei 2004
inzake experimenten op de menselijke persoon” vervan-

gen door de woorden “... betreffende klinische proeven
met geneesmiddelen voor menselijk gebruik”.
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Art. 49

§ 1°. Conformément a I'article 26 du réglement, les
dossiers de demande d’autorisation d’essai clinique,
d’élargissement ultérieur et de modification substantielle
d’un essai clinique, sont rédigés dans une des trois
langues nationales ou en anglais.

§ 2. Par dérogation au paragraphe 1¢, les documents
destinés aux participants, visés aux points K.60 et L
de I’annexe | du réglement sont rédigés dans la ou les
langue(s) des participants.

Par dérogation au paragraphe 1°, le synopsis du
protocole visé au point D.24. de I’annexe | du réglement
est rédigé dans les trois langues nationales.

Art. 50

Par dérogation a I’article 41 des lois sur I’emploi
des langues en matiére administrative, coordonnées
le 18 juillet 1966, ’AFMPS peut répondre en anglais
aux promoteurs établis a I’étranger, lorsque ceux-ci
ont introduit leur dossier de demande visé a I'article
49 en anglais, ou utilisent ’anglais dans leurs commu-
nications.

CHAPITRE 13
Dispositions générales
Art. 51

Les délais mentionnés dans la présente loi et ses
arrétés d’exécution sont calculés conformément au
reglement (CEE) n° 1182/71 du Conseil du 3 juin 1971
portant détermination des regles applicables aux délais,
aux dates et aux termes.

CHAPITRE 14
Dispositions modificatives
Art. 52
Dans I'article 6quater, § 3, alinéa 1¢, 3°), de la loi
du 25 mars 1964 sur les médicaments, inséré par la
loi du 1°" mai 2006, les mots “7 mai 2004 relative aux
expérimentations sur la personne humaine” sont rem-

placés par les mots “... relative aux essais cliniques de
médicaments a usage humain”.
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Art. 53

In artikel 10, § 2, eerste lid, 3°, van dezelfde wet,
vervangen bij de wet van 16 december 2004, worden
de woorden “bedoeld in artikel 2, 7°, van de wet van
7 mei 2004 inzake experimenten op de menselijke per-
soon” vervangen door de woorden “geregeld door de
wet van ... betreffende klinische proeven met genees-
middelen voor menselijk gebruik”.

Art. 54

In artikel 25quater/1, § 2, eerste lid, b), van de wet
betreffende de verplichte verzekering voor genees-
kundige verzorging en uitkering gecodrdineerd op
14 juli 1994, ingevoerd bij de wet van 7 februari 2014,
worden de woorden “7 mei 2004 inzake experimenten
op de menselijke persoon” vervangen door de woorden
“... betreffende klinische proeven met geneesmiddelen
voor menselijk gebruik”.

Art. 55

In artikel 34 van dezelfde wet, laatstelijk gewijzigd bij
de wet van 10 april 2014, worden de volgende wijzigin-
gen aangebracht:

1° in het derde lid worden de woorden “of artikel
2, § 2, 15), van de verordening (EU) nr. 536/2015 van
het Europees Parlement en de Raad van 16 april 2014
betreffende klinische proeven met geneesmiddelen
voor menselijk gebruik en tot intrekking van Richtlijn
2001/20/EG” ingevoegd tussen de woorden “de wet
van 7 mei 2004 inzake experimenten op de menselijke
persoon” en de woorden “bedoelde onderzoeker”;

2°in het vierde lid worden de woorden “of artikel 2,
§ 2, 22), van de hogervermelde verordening” ingevoegd
tussen de woorden “specifieke vereiste is van het in ar-
tikel 2, 22°, van de hogervermelde wet” en de woorden
“bedoelde protocol”.

Art. 56

Artikel 3, § 1, van de wet van 7 mei 2004 inzake ex-
perimenten op de menselijke persoon wordt aangevuld
met een lid, luidende:

“Deze wet is niet van toepassing op klinische proeven
zoals bedoeld in artikel 2, § 2, 2), en 3), van de verorde-
ning (EU) nr. 536/2014 van het Europees Parlement en
de Raad van 16 april 2014 betreffende klinische proeven
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Art. 53

Dans l'article 10, § 2, alinéa 1¢', 3°, de la méme loi,
remplacé par la loi du 16 décembre 2004, les mots
“visés a larticle 2, 7°, de la loi du 7 mai 2004 relative
aux expérimentations sur la personne humaine” sont
remplacés par les mots “réglés par la loi du ... relative
aux essais cliniqgues de médicaments a usage humain”.

Art. 54

Dans I'article 25quater/1, § 2, alinéa 1%, b), de la
loi relative a I’'assurance obligatoire soins de santé et
indemnités, coordonnée le 14 juillet 1994, inséré par la
loi du 7 février 2014, les mots “7 mai 2004 relative aux
expérimentations sur la personne humaine” sont rem-
placés par les mots “... relative aux essais cliniques de
médicaments a usage humain”.

Art. 55

Dans I'article 34 de la méme loi, modifié en dernier
lieu par la loi du 10 avril 2014, les modifications suivantes
sont apportées:

1° I’alinéa 3 est complété par les mots “ou a I'article
2,82, 15), du réglement (UE) n° 536/2014 du Parlement
européen et du Conseil du 16 avril 2014 relatif aux essais
cliniques de médicaments a usage humain et abrogeant
la directive 2001/20/CE.”;

2° dans I’alinéa 4, les mots “ou a l'article 2, § 2, 22),
du reglement précité” sont insérés entre les mots “du
protocole visé a l'article 2, 22° de la loi précitée” et
les mots “et qui dépassent les prestations effectuées
visées a I’alinéa 3”.

Art. 56

L'article 3, § 1¢, de la loi du 7 mai 2004 relative aux
expérimentations sur la personne humaine, est complété
par un alinéa rédigé comme suit:

“La présente loi ne s’applique pas aux essais cli-
niques visés a l'article 2, § 2, 2), et 3), du réglement
(UE) n° 536/2014 du Parlement européen et du Conseil
du 16 avril concernant les essais cliniques avec des

CHAMBRE * 4e SESSION DE LA 54e LEGISLATURE



poc 54 2296/006

met geneesmiddelen voor menselijk gebruik en tot in-
trekking van Richtlijn 2001/20/EG, met uitzondering van
de gevallen voorzien in artikel 98 van de verordening.”.

Art. 57

In dezelfde wet worden artikel 26/1 en 30, § 9/1,
opgeheven.

Art. 58

In dezelfde wet wordt een artikel 34/1 ingevoegd,
luidende:

“Art. 34/1. Artikel 11, §§ 1 tot 3 en 7, is niet van toepas-
sing op proefprojecten georganiseerd door het FAGG
voor de inwerkingtreding van de wet van ... betreffende
klinische proeven met geneesmiddelen voor menselijk
gebruik.

In de in het eerste lid voorziene gevallen, richt de
opdrachtgever op straffe van onontvankelijkheid het ver-
zoek tot gunstig advies, zoals bedoeld in artikel 10 van
deze wet, tot de FOD Volksgezondheid, Veiligheid van
de Voedselketen en Leefmilieu, gelijktijdig met het in
artikel 12 bedoelde verzoek aan de minister. Dit verzoek
wordt door de FOD Volksgezondheid, Veiligheid van de
Voedselketen en Leefmilieu toegewezen aan een vol-
ledig erkend ethisch comité in de zin van artikel 11/2,
dat onafhankelijk is van het ethisch comité verbonden
aan de locatie of de structuur waar de klinische proef
wordt uitgevoerd.

In de in het eerste lid voorziene gevallen, dient de
opdrachtgever van een klinische proef, in afwijking van
artikel 30, § 5, een retributie te betalen aan het betrokken
ethisch comité, aangewezen overeenkomstig § 2. Het
bedrag van de in deze paragraaf bedoelde retributie is
gelijk aan het bedrag dat door de Koning wordt bepaald
overeenkomstig artikel 30, § 6, vijfde lid, voor het enkel
advies in het kader van een monocentrisch experiment.

De Koning kan de nadere regels met betrekking tot
deze proefprojecten uitwerken.”.

Art. 59

Artikel 4, § 1, derde lid, 6° a., van de wet van
20 juli 2006 betreffende de oprichting en de werking
van het Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en
Gezondheidsproducten, vervangen bij de wet van 22 juni
2016, wordt aangevuld met twee streepjes, luidende:
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médicaments destinés a I’'usage humain et abrogeant
la Directive 2001/20/CE, a I’exception des cas prévus
a larticle 98 du reglement.”.

Art. 57

Dans la méme loi, les articles 26/1 et 30, § 9/1, sont
abrogés.

Art. 58

Dans la méme loi, il est inséré un article 34/1, rédigé
comme suit:

“Art. 34/1. Larticle 11, §§ 1*"a 3 et 7, n’est pas d’appli-
cation pour les projets pilotes organisés par ’AFMPS
avant I’entrée en vigueur de la loi du ... concernant les
essais cliniques avec des médicaments destinées a
I’'usage humain.

Dans les cas prévus a l'alinéa 1°, le promoteur
adresse la demande d’avis favorable, a peine d’irre-
cevabilité, comme prévu a I’article 10 de la présente
loi, au SPF Santé publique, Sécurité de la Chaine
alimentaire et Environnement, en méme temps que
la demande au ministre prévue a I'article 12. Le SPF
Santé publique, Sécurité de la Chaine alimentaire et
Environnement attribue cette demande a un comité
d’éthique avec agrément complet au sens de I'article
11/2, qui est indépendant du site ou de la structure ou
I’essai clinique est conduit.

Dans les cas prévus a I’alinéa 1°, le promoteur d’un
essai clinique doit, par dérogation a I’article 30, § 5, ver-
ser une rétribution au comité d’éthique concerné dési-
gné conformément au § 2. Le montant de la rétribution
visée a ce paragraphe est égal au montant défini par le
Roi conformément a Iarticle 30, § 6, alinéa 5, pour I’avis
unique dans le cadre d’une expérience monocentrique.

Le Roi peut fixer les modalités concernant ces projets
pilotes.”.

Art. 59

Larticle 4, § 1¢, alinéa 3, 6°, a., de la loi du 20 juil-
let 2006 relative a la création et au fonctionnement de
I’Agence fédérale des médicaments et des produits de
santeé, remplacé par la loi du 22 juin 2016, est complété
par deux tirets rédigés comme suit:
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“— verordening (EU) nr. 536/2014 van het Europees
Parlement en de Raad van 16 april 2014 betreffende
klinische proeven met geneesmiddelen voor menselijk
gebruik en tot intrekking van Richtlijn 2001/20/EG;

— de wet van ... betreffende klinische proeven met
geneesmiddelen voor menselijk gebruik.”.

Art. 60

In artikel 70 van de gecoérdineerde wet van 10 juli
2008 op de ziekenhuizen en andere verzorgingsin-
richtingen, gewijzigd bij het koninklijk besluit van 19
juni 2009, wordt tussen het vierde en vijfde lid een lid
toegevoegd, luidende:

“Bovendien wordt het Ethisch comité van het zie-
kenhuis systematisch door de ziekenhuisdirecteur op
de hoogte gesteld van de medische experimenten in
de zin van de wet van 7 mei 2004 inzake experimenten
op de menselijke persoon, en de klinische proeven in
de zin van verordening nr. 536/2014 van het Europees
Parlement en de Raad van 16 april 2014 betreffende
klinische proeven met geneesmiddelen voor menselijk
gebruik en tot intrekking van Richtlijn 2001/20/EG,
georganiseerd op de ziekenhuissite. Daartoe stelt het
College ingesteld krachtens artikel 9 van de wet van ...
betreffende klinische proeven met geneesmiddelen voor
menselijk gebruik, zodra het in kennis wordt gesteld van
de indiening van een aanvraag tot beoordeling van een
klinische proef, waarvan de uitvoering is gepland op een
ziekenhuissite in Belgié, de ziekenhuisdirecteur hiervan
onverwijld in kennis.”.

Art. 61
In artikel 3 van de wet van 31 maart 2010 betreffende
de vergoeding van schade als gevolg van gezondheids-
zorg wordt paragraaf 2, 1°, aangevuld met de woorden:
“en een klinische proef in de zin van de wet van ...
betreffende klinische proeven met geneesmiddelen voor
menselijk gebruik”.
HOOFDSTUK 15
Inwerkingtreding
Art. 62
§ 1. Deze wet treedt in werking op de datum waarop

de verordening van toepassing is overeenkomstig artikel
99, tweede lid, van de verordening.
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“—le reglement (UE) n° 536/2014 du Parlement euro-
péen et du Conseil du 16 avril 2014 relatif aux essais
cliniques de médicaments a usage humain et abrogeant
la directive 2001/20/CE;

— laloi du ... relative aux essais cliniques de médi-
caments a usage humain.”.

Art. 60

Dans I'article 70 de la loi coordonnée du 10 juillet
2008 sur les hopitaux et autres établissements de soins,
modifié par I’arrété royal du 19 juin 2009, un alinéa
rédigé comme suit est inséré entre les alinéas 4 et 5:

“En outre, le Comité d’éthique de I’hépital est
systématiquement avisé par le directeur de I’hépital
des expérimentations médicales au sens de la loi du
7 mai 2004 relative aux expérimentations sur la per-
sonne humaine, et des essais cliniques au sens du
reglement n° 536/2014 du Parlement européen et du
Conseil du 16 avril 2014 relatif aux essais cliniques de
médicaments a usage humain et abrogeant la directive
2001/20/CE, organisés sur le site de I’hopital. A cette fin,
des lors que le College institué en vertu de I’article 9 de
la loi du ... relative aux essais cliniques de médicaments
a usage humain est avisé du dépét d’'une demande
d’évaluation d’un essai clinique, dont la réalisation est
planifiée sur un site hospitalier en Belgique, il en informe
le directeur de I’hépital sans délai.”.

Art. 61
Dans I'article 3 de la loi du 31 mars 2010 relative a
I’indemnisation des dommages résultant de soins de
santé, le paragraphe 2, 1°, est complété par les mots:

“et d’un essai clinique au sens de la loi du ... relative
aux essais cliniqgues de médicaments a usage humain”.

CHAPITRE 15
Entrée en vigueur
Art. 62
§ 1°". La présente loi entre en vigueur a la date ou le

reglement est applicable conformément a I’article 99,
deuxieme alinéa, du réglement.
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De Koning kan voor artikelen van de wet een datum
van inwerkingtreding bepalen voorafgaand aan de da-
tum vermeld in het eerste lid.

§ 2. In afwijking van paragraaf 1, treedt artikel 58 in
werking op de datum van bekendmaking van deze wet
in het Belgisch Staatsblad.

Brussel, 20 april 2017

De voorzitter van de Kamer
van volksvertegenwoordigers,

29

Le Roi peut fixer pour des articles de la loi une date
d’entrée en vigueur antérieure a celle mentionnée a
I’alinéa 1°.

§ 2. Par dérogation au paragraphe 1°¢, I'article

58 entre en vigueur a la date de publication de la pré-
sente loi au Moniteur Belge.

Bruxelles, le 20 avril 2017

Le président de la Chambre
des représentants,

Siegfried BRACKE

De griffier van de Kamer
van volksvertegenwoordigers,

Le greffier de la Chambre
des représentants,

Marc VAN der HULST
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