Wetsontwerp betreffende klinische proeven met geneesmiddelen voor menselijk gebruik,
nr. 2296.

Momenteel worden klinische proeven en experimenten op de menselijke persoon in brede
zin geregeld door de wet van 7 mei 2004 inzake experimenten op de menselijke persoon.
Deze wet vormt, wat klinische proeven betreft, de omzetting van Richtlijn 2001/20/EG van
het Europees Parlement en de Raad van 4 april 2001.

Laatstgenoemde richtlijn zal worden ingetrokken bij verordening nr. 536/2014 van het
Europees Parlement en de Raad van 16 april 2014 betreffende klinische proeven met
geneesmiddelen voor menselijk gebruik.

Deze Verordening heeft als doel de reglementering met betrekking tot klinische proeven te
harmoniseren en te vereenvoudigen op het Europees niveau. Deze harmonisatie is
noodzakelijk om de aantrekkelijkheid van Europa voor de uitvoering van klinische proeven
te verhogen.

Voorliggend wetsontwerp heeft tot doel verdere uitvoering te verlenen aan de verordening
in Belgié. De datum waarop de verordening van toepassing wordt, hangt af van de
oprichting en onafhankelijke audit van een centraal portaal en een EU-databank. De
inwerkingtreding van het portaal wordt geschat op oktober 2018. De aanvragen voor
klinische proeven zullen worden ingediend via dit EU-portaal.
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