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20 OKTOBER 1994, — Koninklijk besluit iot wijziging van het
koninklijk besluit van 16 september 1985 betreffende de mormen
en voorschriften van toepassing op proeven inzake geneesmid-
delen voor menselijk gebruik -

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

Gelet op de wet van 25 maart 1964 op de geneesmiddelen,
inzonderheid op artikel 6, gewijzigd bij de wet van 21 juni 1953;

Gelet op het koninklijk besluit van 3 juli 1969 betreffende de regis-
tratie van geneesmiddelen, inzonderheid op artikel 2 gewij ziga bij
het koninklijk besluit van 31 december 1992;

Gelet op het koninklijk besluit van 16 september 1985 betreffende
de normen en voorschriften van toepassing op proeven inzake
geneesmiddelen voor menselijk gebruik, gewijzigd bij het kon.ink-
Lijk besluit van 22 september 1992;

Gelet op het advies van de Geneesmiddelencommissie;

Gelet op het advies van de Raad van State;

Op de voordracht van Onze Minister van Maatschappelijike Inte-
gratie, Volksgezondheid en Leefmilieu,

Hebben Wij besloten en besluiten Wij :

Artikel 1. In de bijlage van het koninklijk bestuit van 16 septem-
ber 1985 betreffende de normen en voorschriften van toepassing op
proeven inzake geneesmiddelen voor menselijk gebruik, gewijzigd

bij het koninklijk besluit van 22 september 1992, wordt het punt1

van Deel 3., I1., A, aangevuld als volgt :

« Voor het bepalen van de toxiciteit bij éénmalige toediening is
het verboden de resultaten van de LD 50 test in aanmerking te
nemen. »

Art, 2. Het koninklijk besluit van 6 juli 1967 tot wijziging van het
koninklijk besluit van 18 september 1985 betreffende de norrmen en
voorschriften van toepassing op proeven inzake geneesmiddelen
voor menselijk gebruik wordt opgeheven.

Art. 3. Dit besluit treedt in werking op 1 januari 1995,

Art, 4. Onze Minister van Maatschappelijke Integratie, Volksge-
zondheid en Leefmilieu is belast met de uitvoering van dit besluit,

Gegeven te Brussel, 20 oktober 1994,
ALBERT

Van Koningswege :

De Minister van Maatschappelijke Integratie,
Volksgezondheid en Leefmilieu,

J. SANTKIN
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7 NOVEMBER 1984. — Koninklijk besluit tot wijziging van het
koninklijk besluit van 10 april 1991, houdende vaststelling van de
normen waaraan de functie van psychiatrische gezinsverpleging
moet voldoen om te worden erkend

ALBERT II, Koning der Belgen,
Aan allen die nuzijnen hierna wezen zullen, Onze Groet. .

Gelet op de wet op de zickenhuizen, gecoirdineerd op 7 avgus-
tus 1987, inzonderheid op artikel 68;

Gelet op het koninklijk besluit van 10 april 1991 waarbij sommige
bepalingen van de wet op de ziekenhuizen, gecodrdineerd op
7 augustus 1987, toepasselijk worden verklaard op de functie van
psychiatrische gezinsverpleging;

Gelet op het koninklijk besluit van 10 april 1991, houdende vast-
stelling van de normen weaaraan de functie van psychiatrische
gezinsverpleging moet voldeen om te worden erkend;

Gelet op het advies van de Nationale Raad voor Ziekenhuisvoor-
zieningen, Afdeling Programmatie en Erkenning, gegeven op
9 juni 1994;

Gelet op de wetten op de Raad van State, gecobrdineerd op
12 januari 1973, inzonderheid op artikel 8, § 1, gewijzigd bij de
wetten van 9 augustus 1980, 16 juni 1989 en 4 juli 1989;

Gelet op de dringende noodzakelijkheid;
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20 OCTOBRE 19M4. — Arrété royal modifiant Parréié royal du
16 septemxbre 1985 concernant les normes et protocoles applica-
bles en matid¢re d’essais de médicaments & usage humain

ALBERT I1, Roi des Belges,
A tous, présents et & venir, Salut,

Va la loi du 25 mars 1964 sur les médicaments, notamment
T'article 8, modifié par la lpi du 21 juin 1983;

Vu l'arrété royal du 3-juillet 1969 relatif & I'enregistrement des
médicaments, notamment "article 2 modifié par l'arrété royal du
31 décembre 1992;

Vu l'arrété royal du 16 septembre 1985 concernant les normes et
protocoles applicables eri matiére d’essais de médicaments a usage
humain, modifié par l'arrété royal du 22 septembre 1992;

Vu f'avis de la Commission des Médicaments;

Vu lavis du Conseil & Etat;

Surla proposition de Notre Ministre de I'Intégration sociale, de la
Santé publigue et de 'Environnement,

Nous avons arrété et arrétons :

Article 1. A l'annexe de larrété royal du 16 septembre 1985
concernant les normes et protocoles applicables en matiére d’essais
de médicaments & usage humain, modifié par l'arrété royal du
22 septernbre 1992, le point 1 de la 3¢ Partie, I1., A., est complété
comme suit » Co

« Pour 1a déterminatiors de la toxicité par administration unique, il
«i-:)sltI i5r6terdit de prendre en considération les résultats du test de la

. »

Art. 2. L'arrété royal du 6 juillet 1987 modifiant 'arrété royal du
16 septembre 1985 concernant les normes en protocoles applicables
en matiere d’essais de médicaments a usage humain est abrogé.

Art. 3, Le présent arrété entre en vigueur le ler janvier 1995,
Art. 4, Noire Ministre de I'Intégration sociale, de la Santé publique
et de I'Environnement est chargé de l'exécution du présent arrété.

Donné a Bruxelles, le 20 octobre 1994.
ALBERT

Par le Roi ¢

Le Ministre de I'Intégration sociale,
de la Santé publique et de 'Environnement,

J. SANTKIN
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7 NOVEMBRE 1994, - Arrété royal modifiant Parrété royal du
10 avril 1991, fixant les normes auxquelles la fonction de soins
psychiatriques en milieu familial doit satisfaire pour étre agréée

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

Vu la loi sur les hipitaux, coordonnée le-7 aoiit 1987, notamment
l'article 68; )
Vu Parrété royal du 10 avril 1991 rendant certaines dispositions de
la loi sur les hipitaux, coordonnée le 7 aolit 1987, applicables a la
fonction de soins psychiatrigues en milieu familial;

Vu I'arrété royal du 10 awvril 1991, fixant les normes auxquelles la
fonction de soins psychiatriques en milieu familial doit satisfaire
pour étre agréée; ot

Vu l'avis du Conseil national des établissements hospitaliers,
Section Programmation et Agrément, émis le 9 juin 1994;

Vu les lois sur le Conseil d'Etat, coordonnées le 12 janvier 1973,
notamment l'article 3, § ler, modifié par les lois des 9 aout 1980,
16 juin 1989 et 4 juillet 1989;

Vu l'urgence; ’




