
Art. 4. De vereffening van de toelage van 362.000 euro voor de
realisatie van de authentieke bron en de referentiedatabank bedoeld in
artikel 1 a) en b) hangt samen met de voorafgaande uitvoering van een
overeenkomst afgesloten tussen het Federaal Agentschap voor Genees-
middelen en Gezondheidsproducten en het Rijksinstituut voor Ziekte-
en Invaliditeitsverzekering (RIZIV). Die overeenkomst voorziet voor
het jaar 2018 in de toekenning door het RIZIV van een bedrag van
362.000 euro aan het FAGG ter financiering van de realisatie van de
authentieke bron en de referentiedatabank bedoeld in artikel 1 a) en b).

De vereffening zal als volgt verlopen:

- 289.600 euro ten laatste op 31 januari 2018;

- het saldo met een maximum van 72.400 euro op voorlegging van
een activiteitenverslag en naargelang de echt bevonden verantwoor-
dingsstukken betreffende de uitgaven gedaan door de vereniging voor
de realisatie van de in het vorige lid bedoelde activiteiten en na
goedkeuring en storting van het bedrag door het RIZIV aan het
Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten.

De kosten die rechtstreeks door het Federaal Agentschap voor
Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten zijn gemaakt in het kader
van de realisatie van de authentieke bron en de referentiedatabank
bedoeld in artikel 1 a) en b), worden afgetrokken van de toelage
voorzien in onderhavig artikel

Art. 5. De minister bevoegd voor Volksgezondheid is belast met de
uitvoering van dit besluit.

Gegeven te Brussel, 25 mei 2018.

FILIP

Van Koningswege :

De Minister van Volksgezondheid,
M. DE BLOCK

*

FEDERAAL AGENTSCHAP VOOR GENEESMIDDELEN
EN GEZONDHEIDSPRODUCTEN

[C − 2018/31194]

29 MEI 2018. — Ministerieel besluit tot vastlegging van het model
van aanvraagformulier voor de erkenning of de verlenging van de
erkenning als Ethisch comité in de zin van de wet van
7 mei 2017 betreffende klinische proeven met geneesmiddelen voor
menselijk gebruik

De Minister van Volksgezondheid,

Gelet op de wet van 7 mei 2017 betreffende klinische proeven met
geneesmiddelen voor menselijk gebruik, artikel 6, § 5, eerste lid;

Gelet op het koninklijk besluit van 9 oktober 2017 tot uitvoering van
de wet van 7 mei 2017 betreffende klinische proeven met geneesmid-
delen voor menselijk gebruik, artikel 14, eerste lid,

Besluit :

Artikel 1. Het model van aanvraagformulier voor erkenning of tot
verlenging van erkenning als Ethisch comité zoals bedoeld in artikel 14,
eerste lid, van het koninklijk besluit van 9 oktober 2017 tot uitvoering
van de wet van 7 mei 2017 betreffende klinische proeven met
geneesmiddelen voor menselijk gebruik, wordt in de bijlage van dit
besluit vastgelegd.

Art. 2. Dit besluit treedt in werking de dag waarop het in het
Belgisch Staatsblad wordt bekendgemaakt.

Brussel, 29 mei 2018.

M. DE BLOCK

Art. 4. La liquidation de la subvention de 362.000 EUR affectée aux
activités de réalisation de la source authentique et de la banque de
données de référence visées à l’article 1er a) et b) est liée à l’exécution
préalable d’une Convention établie entre l’Agence fédérale des médi-
caments et des produits de santé et l’Institut d’Assurance Maladie
Invalidité (INAMI). Cette convention prévoit l’octroi par l’INAMI pour
l’année 2018 d’un montant de 362.000 EUR à l’AFMPS afin de lui
permettre de financer la réalisation de la source authentique et de la
banque de données de référence visées à l’article 1er a) et b).

La liquidation s’opérera de la manière suivante :

- 289.600 EUR au plus tard le 31 janvier 2018;

- le solde avec un maximum de 72.400 EUR sur présentation d’un
rapport d’activités et au pro rata des pièces justificatives et reconnues
exactes relatives aux dépenses effectuées par l’association pour la
réalisation des activités visées à l’alinéa précédent, après approbation et
versement de ce montant par l’INAMI à l’Agence fédérale des
médicaments et des produits de santé.

Les frais encourus directement par l’Agence fédérale des médica-
ments et des produits de santé dans le cadre de la réalisation de la
source authentique et de la banque de données de référence visées à
l’article 1er a) et b) viennent en déduction de la subvention prévue au
présent article.

Art. 5. Le ministre qui a la Santé publique dans ses attributions est
chargé de l’exécution du présent arrêté.

Donné à Bruxelles, le 25 mai 2018.

PHILIPPE

Par le Roi :

La Ministre de la Santé publique,
M. DE BLOCK

AGENCE FEDERALE DES MEDICAMENTS
ET DES PRODUITS DE SANTE

[C − 2018/31194]

29 MAI 2018. — Arrêté ministériel fixant le modèle du formulaire de
demande d’agrément ou de prolongation d’agrément comme
Comité d’éthique au sens de la loi du 7 mai 2017 relative aux essais
cliniques de médicaments à usage humain

La Ministre de la santé publique,

Vu la loi du 7 mai 2017 relative aux essais cliniques de médicaments
à usage humain, l’article 6, § 5, alinéa 1er ;

Vu l’arrêté royal du 9 octobre 2017 portant exécution de la loi du
7 mai 2017 relative aux essais cliniques de médicaments à usage
humain, l’article 14, alinéa 1er,

Arrête :

Article 1er. Le modèle du formulaire de demande d’agrément ou de
prolongation d’agrément comme Comité d’éthique visé à l’article 14,
al. 1er, de l’arrêté royal du 9 octobre 2017 portant exécution de la loi du
7 mai 2017 relative aux essais cliniques de médicaments à usage
humain, est fixé en annexe au présent arrêté.

Art. 2. Le présent arrêté entre en vigueur le jour de sa publication au
Moniteur belge.

Bruxelles, le 29 mai 2018.

M. DE BLOCK
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48137BELGISCH STAATSBLAD — 08.06.2018 — MONITEUR BELGE



Q�

¥��� (������ §����
�

)����
��

����
���
� 

 ����

�

(��
��
��
�

*��
��
������

������
��

�ú ��

������


�û����
�� 	��

�����
����ª� 

	����
��
	��

� ����

�

 	���
������

�
�þ��
�

����
����«�

�
����
��ú ��


�
����
���
	�

������
�������

���!
�	���	

�������
þ���

�����
������

�����


��

�����
��� ��


�����
��
�
��

� ����


����

��� ��

�������

������
!

������

 ����

��

����
� ����


����
 
«�	�

������ ������
����

 	���
������	

�
 �
�
�����

 	���

� 	���

���� �
�
��
�

�
���

�
�����

�
�	��
����
ª�

���
���
������

������
ü�
	�þ�

�����
������

����

�
�

�� ��

��
��


���
� �

���

�

Q Q Q Q Q Q Q Q Q Q Q Q Q Q Q QQ Q Q Q Q Q Q Q Q Q Q Q Q Q Q QQ Q Q Q Q Q Q Q Q Q Q Q Q Q Q QQ Q Q Q Q Q Q Q Q Q Q Q Q Q Q QQ Q Q Q Q Q Q Q Q Q Q Q Q Q Q QQ Q Q Q Q Q Q Q Q Q Q Q Q Q Q QQ Q Q Q Q Q Q Q Q Q Q Q Q Q Q QQ Q Q Q Q Q Q Q Q Q Q Q Q Q Q QQ Q Q Q Q Q Q Q Q Q Q Q Q Q Q QQ Q Q Q Q Q Q Q Q Q Q Q Q Q Q QQ Q Q Q Q Q Q Q Q Q Q Q Q Q Q QQ Q Q Q Q Q Q Q Q Q Q Q Q Q Q QQ Q Q Q Q Q Q Q Q Q Q Q Q Q Q QQ Q Q Q Q Q Q Q Q Q Q Q Q Q Q QQ Q Q Q Q Q Q Q Q Q Q Q Q Q Q QQ Q Q Q Q Q Q Q Q Q Q Q Q Q Q QQ Q Q Q Q Q Q Q Q Q Q Q Q Q Q QQ Q Q Q Q Q Q Q Q Q Q Q Q Q Q QQ Q Q Q Q Q Q Q Q Q Q Q Q Q Q QQ Q Q Q Q Q Q Q Q Q Q Q Q Q Q QQ Q Q Q Q Q Q Q Q Q Q Q Q Q Q QQ Q Q Q Q Q Q Q Q Q Q Q Q Q Q Q���������

48138 BELGISCH STAATSBLAD — 08.06.2018 — MONITEUR BELGE
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Q�ZQ£_V\[̀Qm�̀[Y\�lZQm\]d_]ZQm�lXQ]¶][2VZQ�lUn\[̀�Q[ZnQ�lZQm̀ ê\[QmUX]Qn�Ue[\̂nZQ�QmZQn�Uee'[̀Qe_¶UnQmlQ�Q_̂[_keZQb�R¹Qd_e[UX[QZ�̀ l̂[\_XQmZQnUQn_\QmlQ¹QVU\Qb�R¹QeZnU[\WZQUl�QZ]]U\]Q̂n\X\�lZ]QmZQV̀�m\̂UVZX[]Q3Ql]UhZQYlVU\XQ®�rs+,-sQrs±+±QQ.\Qðí¢QaQ¤Zl\nnZjQ̂_Vdǹ[ZeQnZQ[UknZUlQ̂\�mZ]]_l]QZ[Qq_\XmeZQlXZQmZ]̂e\d[\_XQmlQ]¶][2VZQ�lUn\[̀Q�~u�~s��»�uys�v�~ys{ys�����ys�zv�t{�zys���u{�z{�QQ(¼½¾'Â¾'Ô¿ÀÁÜÂÃ¿¾' Ô¿ÜÙ¾ÅÚ'Ê'ÀÃÈ'Ì'ÅÀÅ' %¾ÍÄ¿4Ã¾'Ï¾å'Ê'ÈÅÁÓÃÙ'ÂÄÅÙ'ÃÅ¾'1)Ô'ÉÓÀÐÄÓ¾Õ'ÙÈ'ÀÃÈÕ'ÓÄ4Ã¾ÓÓ¾Ö'×Ø'ÓÄ'ÁÀÍ½ÀÙÈÚÈÀÅ'ÂÃ'ÁÀÍÈÚÜ'Â5ÜÚÛÈ4Ã¾'¾Å'ÈÅÂÈ4ÃÄÅÚ'Ó¾Ù'4ÃÄÓÈÝÈÁÄÚÈÀÅÙ'Â¾Ù'Í¾ÍÐ¿¾Ù'¾Ú'ÓÄ'ÝÄ6ÀÅ'ÂÀÅÚ'ÈÓ'¾ÙÚ'ÁÀÍ½ÀÙÜ'¾Ú'ÂÀÅÚ'Ó¾Ù'Í¾ÍÐ¿¾Ù'ÙÀÅÚ'ÅÀÍÍÜÙ'
' '

àØ'Ó¾Ù'ÀÐÓÈÉÄÚÈÀÅÙ'¾Ú'Ó¾Ù'¿¾Ù½ÀÅÙÄÐÈÓÈÚÜÙ'Â¾'Ù¾Ù'Í¾ÍÐ¿¾Ù'¾Å'ÝÀÅÁÚÈÀÅ'Â¾'Ó¾Ã¿'4ÃÄÓÈÚÜÕ'ÅÀÚÄÍÍ¾ÅÚ'Ó¾'ÙÃÈÑÈ'Â¾'ÝÀ¿ÍÄÚÈÀÅÙ'½ÀÃ¿'Ó5ÜÑÄÓÃÄÚÈÀÅ'Â5¾ÙÙÄÈÙ'ÁÓÈÅÈ4Ã¾ÙÕ'ÄÈÅÙÈ'4Ã¾'Ó¾Ù'ÀÐÓÈÉÄÚÈÀÅÙ'¾Ú'¿¾Ù½ÀÅÙÄÐÈÓÈÚÜÙ'ÂÃ'½¾¿ÙÀÅÞÅ¾Ó'ÄÂÍÈÅÈÙÚ¿ÄÚÈÝ'
' '

áØ'ÓÄ'½ÓÄÅÈÝÈÁÄÚÈÀÅÕ'Ó5ÄÅÅÀÅÁ¾'7'Ù¾Ù'Í¾ÍÐ¿¾Ù'¾Ú'Ó5À¿ÉÄÅÈÙÄÚÈÀÅ'Â¾'¿ÜÃÅÈÀÅÙ' ' 'âØ'Ó5ÜÑÄÓÃÄÚÈÀÅ'Â¾Ù'Â¾ÍÄÅÂ¾Ù'Â5ÄÃÚÀ¿ÈÙÄÞÚÈÀÅ'Â5¾ÙÙÄÈÙ'ÁÓÈÅÈ4Ã¾ÙÕ'Â¾'ÍÀÂÈÝÈÁÄÚÈÀÅ'ÙÃÐÙÚÄÅÚÈ¾ÓÓ¾'¾Ú'Â5ÜÓÄ¿ÉÈÙÙ¾Í¾ÅÚ'ÃÓÚÜ¿È¾Ã¿' ' '
ãØ'ÓÄ'ÝÀ¿ÍÃÓÄÚÈÀÅ'Â¾Ù'ÄÑÈÙÕ'Ó¾Ã¿'ÍÀÚÈÑÄÚÈÀÅ'¾å½¿¾ÙÙ¾'ÂÀÁÃÍ¾ÅÚÜ¾Õ'ÚÄÅÚ'ËÃ¿ÈÂÈ4Ã¾'4Ã¾'ÝÄÁÚÃ¾ÓÓ¾Õ'¾Ú'Ó¾Ã¿ÏÙÖ'ÝÀ¿Í¾ÏÙÖ' ' '
äØ'Ó¾'¿¾ÁÀÃ¿Ù'7'Â¾Ù'¾å½¾¿ÚÙ'¾åÚ¾¿Å¾ÙÕ'Â¾Ù'¿¾½¿ÜÙ¾ÅÚÄÅÚÙ'Â¾'½ÄÚÈ¾ÅÚÙ'¾åÚ¾¿Å¾Ù'ÀÃ'ÚÀÃÚ¾'ÄÃÚ¿¾'½¾¿ÙÀÅÅ¾'¾åÚ¾¿Å¾'¾Ú'Ó¾Ã¿'ÂÜÙÈÉÅÄÚÈÀÅ'

' '
çØ'ÓÄ'½¿ÀÁÜÂÃ¿¾'Â¾'ÂÜÁÈÙÈÀÅ'½ÀÃ¿'¿¾ÅÂ¿¾'Ó¾Ù'ÄÑÈÙ'ÄÈÅÙÈ'4Ã¾'ÓÄ'½¿ÀÁÜÂÃ¿¾'ÜÁ¿ÈÚ¾'ÑÈÙÜ¾'7'Ó5Ä¿ÚÈÁÓ¾'äÕ'è'â' ' '
éØ'ÓÄ'É¾ÙÚÈÀÅ'Â¾Ù'ÂÀÁÃÍ¾ÅÚÙ'ÙÀÃÍÈÙ'ÄÃ'¾Ú'¿ÜÂÈÉÜÙ'½Ä¿'Ó¾'2ÀÍÈÚÜ'Â5ÜÚÛÈ4Ã¾Õ'ÄÈÅÙÈ'4Ã¾'Ó¾Ã¿'Ä¿ÁÛÈÑÄÉ¾' ' '
êØ'ÓÄ'ÁÀÍÍÃÅÈÁÄÚÈÀÅ'¾ÅÚ¿¾'Ó¾'2ÀÍÈÚÜ'Â5ÜÚÛÈ4Ã¾'¾Ú'Ó¾Ù'ÄÃÚ¿¾Ù'ÈÅÚ¾¿Ñ¾ÅÄÅÚÙ'ÂÄÅÙ'Ó5ÄÃÚÀ¿ÈÙÄÚÈÀÅ'Â¾Ù'¾ÙÙÄÈÙ'ÁÓÈÅÈ4Ã¾Ù' ' '
×8Ø'Ó¾Ù'¿9ÉÓ¾Ù'Â¾'ÁÀÅÝÈÂ¾ÅÚÈÄÓÈÚÜ' ' '××Ø'ÓÄ'¿ÜÂÄÁÚÈÀÅ'¾Ú'ÓÄ'ÍÈÙ¾'7'ËÀÃ¿'Â¾Ù'½¿ÀÁÜÂÃ¿¾Ù' ' 'Q:ys�vx~�ts{$t��~��ys�»yXhUhZQ3Qm̀]\hXZeQUlQV_\X]QlXQmZQ]Z]QVZVkeZ]Qd_leQnZQeZdè]ZX[ZeQZ[QdUe[\̂\dZeQUl�QèlX\_X]Q_ehUX\]̀Z]QdUeQnZQ£_nn2hZQZ[QUl�Qde_̂Z]]l]QmZQ[eUWU\nQ\X\[\̀]QdUeQ̂ZQmZeX\ZeQUg\XQmZQWZ\nnZeQ3QnUQ�lUn\[̀QmlQ[eUWU\nQmZ]Q£_V\[̀]Qm�̀[Y\�lZS��� rs+,-sQrs±+±QQQQQ
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Q�ZQ£_V\[̀Qm�̀[Y\�lZQZ][QZXQVZ]leZQmZQde_̂ m̀ZeQ3Qn�̀WUnlU[\_XQmZQn�ZX]ZVknZQmZ]QmZVUXmZ]Qm�Ul[_�e\]U[\_X�Qm�̀nUeh\]]ZVZX[Qln[̀e\Zle�QmZQV_m\g\̂U[\_XQ]lk][UX[\ZnnZQm�lXQZ]]U\Q̂n\X\�lZ�QZ[QmZQeẐ_le]QheÛ\Zl�Q�lZQnZQ£_nn2hZQnl\QU[[e\klZeUSQQQ rs+,-sQrs±+±QQQQQQQQQQQQQQQQQQQ
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