KONINKRIJK BELGIE

FEDERAAL AGENTSCHAP VOOR
GENEESMIDDELEN EN
GEZONDHEIDSPRODUCTEN

Koninklijk besluit houdende de
opheffing van de financiéle bepalingen
van uitvoeringsbesluiten op grond van

de wet van 11 maart 2018 met
betrekking tot de financiering van het
Federaal Agentschap voor
Geneesmiddelen en
Gezondheidsproducten

FILIP, Koning der Belgen,

Aan allen die nu zijn en hierna wezen
zullen,

Onze Groet,

Gelet op de Grondwet, artikel 108,

Gelet op de wet van 11 maart 2018 met
betrekking tot de financiering van het
Federaal Agentschap voor
Geneesmiddelen en
Gezondheidsproducten, artikel 67,

Gelet op het koninklijk besluit van 3 juli
1969 betreffende de registratie van
geneesmiddelen,

Gelet op het koninklijk besluit van 25
september 1974 betreffende de opening,
de overbrenging en de fusie van voor het
publiek opengestelde apotheken,

Gelet op het koninklijk besluit van 30 maart
1976 tot oplegging van een bidrage
bestemd om de conirole op de
geneesmiddelen en de opdrachten
voortvioeiend uit de toepassing van de wet

ROYAUME DE BELGIQUE

AGENCE FEDERALE DES
MEDICAMENTS ET DES PRODUITS DE
SANTE

Arrété royal portant abrogation des
dispositions financiéres des arrétés
d’exécution en vertu de la loi du 11 mars
2018 relative au financement de I'Agence
fédérale des médicaments et produits de
santé

PHILIPPE, Roi des Belges,

A tous, présents et a venrr,

Salut,

Vu la Constitution, I'article 108 ;

Vu la lot du 11 mars 2018 relative au
financement de ['Agence fédérale des
médicaments et produits de santé, l'article
67,

Vu l'arrété royal du 3 juillet 1969 relatif a
I'enregistrement des médicaments ,

Vu larrété royal du 25 septembre 1974
concernant i'ouverture, le transfert et la-
fusion d'cfficines pharmaceutiques ouvertes
au public ,

Vu l'arrété royal du 30 mars 1976 imposant
des redevances destinées a financer le co(t
du contréle des médicaments et les missions
résultant de I'application de la lo1 du 25 mars

1964 sur les médicaments ,




van 25 maart 1964 op de geneesmiddelen
te financieren;

Gelet op het koninkiijk besluit van 24 april
1985 tot oplegging van taksen en
vergoedingen bestemd om de opdrachten
voortvioeiend uit de toepassing van de wet
van 21  juni 1983  betreffende
gemedicineerde diervoeders te financieren;

Gelet op het koninkijk besluit van 20 juli
1993 tot vaststelling van het bedrag van de
bidragen bedoeld In artikel 13bis van de
wet van 25 maart 1964 op de
geneesmiddelen,

Gelet op het koninklijk besluit van 7 april
1995 betreffende de voorlichting en de
reclame Inzake geneesmiddelen voor
menselijk gebruik;

Gelet op het koninkijk besluit van 15 juli
1997 betreffende de actieve
implanteerbare medische hulpmiddelen,

Gelet op het koninklijk besluit van 19
december 1997 betreffende de controle en
de analyse van de grondstoffen die door de
officina-apothekers gebruikt worden,

Gelet op het koninklyk besluit van 18 juni
1999 houdende Vvaststelling van de
retributies voor de financiering van de
opdrachten van de administratie met
betrekking tot de verdovende middelen en
de psychotrope stoffen,

Gelet op het koninklijk besluit van 23 juni
1999 tot wijziging van het koninklijk besluit
van 3 juli 1969 betreffende de registratie
van geneesmiddelen;

Gelet op het koninklijk besluit van 1 maart
2000 houdende \vaststeling van de
retributies voor de financiering van de
opdrachten van de administratie met
betrekking tot de medische hulpmiddelen,

Gelet op het koninklik besluit van 12 april
2001 betreffende de parallelinvoer van
geneesmiddelen voor menselijk gebruik en
de parallelle distributie van
geneesmiddelen voor menselik en
diergeneeskundig gebruik;

Vu l'arrété royal du 24 avril 1985 imposant
des taxes et rétributions destinées a financer
les missions résultants de ['application de la
lot du 21 jun 1983 relative aux aliments
médicamenteux pour animaux ;

Vu l'arrété royal du 20 juillet 1993 fixant le
montant des rétributions visées a ['article
13bis de la loi du 25 mars 1964 sur les
médicaments ,

Vu l'arrété royal du 7 avrl 1995 relatif a
l''nformation et a la publicité concernant les
médicaments a usage humain ;

Vu I'arrété royal du 15 juillet 1997 relatif aux
dispositifs médicaux implantables actifs ,

Vu l'arrété royal du 19 décembre 1997 relatif
au controle et a l'analyse des matiéres
premiéres utiisées par les pharmaciens
d'officine ,

Vu larrété royal du 18 juin 1999 instaurant
des redevances pour financer les missions
de l'administration relatives aux stupéfiants
et aux substances psychotropes ,

Vu l'arrété royal du 23 juin 1999 modifiant
l'arrété royal du 3 jullet 1969 relatif a
I'enregistrement des médicaments

Vu larrété royal du 1 mars 2000 instaurant
des rétributions pour financer les missions de
'administration relatives aux dispositifs
médicaux ;

Vu l'arrété royal du 19 avril 2001 relatif a
I''mportation paralléle des médicaments a
usage humain et a la distribution paralléle
des médicaments a usage humain et a usage
vétérinaire ,




Gelet op het koninklyjk beslut van 14
november 2001 betreffende medische
hulpmiddelen voor in-vitro diagnostiek,

Gelet op het koninkijk beslut van 14
december 2006 betreffende
geneesmiddelen voor menseljk en
diergeneeskundig gebruik,

Gelet op het koninkijk besluit van 28
oktober 2008 tot vaststeling van de
samenstelling en de werking van de
Gemengde Commissie en tot uitvoering
van artikel 1, § 2 van de wet van 25 maart
1964 op de geneesmiddelen,

Gelet op het koninkiijk besluit van 31 maart
2009 tot uitvoering van artikel 6sexies van
de wet op de geneesmiddelen,

Gelet op het koninkiyk besluit van 25 april
2014 houdende Vvaststeling van de
retributies voor de foepassing van artikel
Bquater, § 1, 2° ) en 3° ), van de wet van 25
maart 1964 op de geneesmiddelen;

Gelet op het koninklijk besluit van 3 februart
2015 houdende uitvoering van de wet van
15 december 2013 met betrekking tot
medische hulpmiddelen,

Gelet op het koninklijk beslut van 3
december 2017 houdende uitvoering van
artikel 191, eerste Iid, 15°, vierde lid, 1°, van
de wet Dbetreffende de verplichte
verzekering voor geneeskundige
verzorging en uitkeringen en tot wiziging
van het koninkljk besluit van 3 juli 1969
betreffende de registratie van
geneesmiddelen;

Gelet op het advies van de Inspecteur van
Financien, gegeven op 16 januari 2020,

0Gelet op advies xxxx/x van de Raad van
State, gegeven op ... met toepassing van
artikel 84, § 1, eerste Iid, 2°, van de
gecoordineerde wetten op de Raad van
State,

Op de voordracht van de Minister van
Voiksgezondheid,

Hebben Wij besloten en besluiten Wij

Vu l'arrété royal du 14 novembre 2001 relatif
aux dispositifs médicaux de diagnostic In
vitro ,

Vu l'arrété royal du 14 décembre 2006 relatif
aux meédicaments a usage humain et
vétérinarre ,

Vu l'arrété royal du 28 octobre 2008 portant
fixaton de la compositon et du
fonctionnement de la Commission mixte et
portant exécution de l'article 1er, § 2, de la loi
du 25 mars 1964 sur les médicaments ,

Vu larrété royal du 31 mars 2009 portant
exécution de l'article 6sexies de la lo! sur les
médicaments ,

Vu l'arrété royal du 25 avrl 2014 fixant les
rétributions relatives a I'application de I'article
Bquater, § 1er, 2°) et 3°), de laloi du 25 mars
1964 sur les médicaments ,

Vu l'arrété royal du 3 fevrier 2015 portant
exécution de la loi du. 15 décembre 2013 en
matiére de dispositifs médicaux ,

Vu larrété royal du 3 décembre 2017
exécutant l'article 191, alinéa premier, 15°,
alinéa 4, 1°, de la loi relative a ['assurance
obligatoire soins de santé et indemnités, et
modifiant I'arrété royal du 3 julllet 1969 relatif
a l'enregistrement des médicaments

Vu l'avis de l'inspecteur des Finances, donné
le 16 janvier 2020 ;

Vu Pavis xox/x du Conseil d’Etat, donné le
... en application de l'article 84, § 1er, alinéa
1er, 2°, des lois coordonnées sur le Consell
d'Eiat ,

Sur la proposition de la Ministre de la Santé
publique,

Nous avons arrété et arrétons -




HOOFDSTUK
WIJZIGINGSBEPALINGEN

Wijzigingen van het koninklijk besluit
van 3 juli 1969 betreffende de registratie
van geneesmiddelen

Artikel 1. In titel Il van het koninklik besluit
van 3 jull 1989 betreffende de registratie
van geneesmiddelen, wordt hoofdstuk I,
gewijzigd bij de koninklijke besluiten van 31
december 1996, 19 juni 2002, 2 februari
2005, 2 maart 2005, 14 december 2006, 17
december 2008 en 3 december 2017,
opgeheven

Art. 2. In artikel 28bis, § 3, van hetzelfde
besluit, wordt het vierde Iid, ingevoegd bij
het koninkiijk besluit van 2 maart 2005,
opgeheven

Wijzigingen van het koninklijk besluit
van 25 september 1974 betreffende de
opening, de overbrenging en de fusie
van voor het publiek opengestelde
apotheken

Art. 3. In artikel 4 van het koninklijk besluit
van 25 september 1974 betreffende de
opening, de overbrenging en de fusie van
voor het publiek opengestelde apotheken,
wordt paragraaf 2bis, ingevoegd bij het
koninkhjk besluit van 8 december 1999 en
vervangen bij het koninkljk besluit van 19
april 2014, opgeheven.

Art. 4. In artikel 4, § 2ter, van hetzelfde
besluit, Ingevoegd bi) het koninklijk besluit
van 29 juni 2003 en gewijzigd by het
koninklijk besluit van 19 april 2014, worden
de woorden “de retributie bedoeld in
paragraaf 2bis” vervangen door de
woorden “de  refributie  vastgesteld
overeenkomstig artikel 14/14 van de wet
van 20 juli 2006 betreffende de oprichting
en de werking van het Federaal
Agentschap voor Geneesmiddelen en
Gezondheidsproducten”.

Art. 5. In artikel 20 van hetzelfde besluit,
vervangen bij het koninklik besluit van 19
april 2014, wordt paragraaf 6 vervangen als
volgt

CHAPITRE L. DISPOSITIONS
MODIFICATIVES

Modifications de I'arrété royal du 3 juillet
1969 relatif a [I'enregistrement des
médicaments

Article 1. Dans le titre Il de I'arrété royal du 3
Julllet 1968 relatif a I'enregistrement des
médicaments, le chapitre |, modifié par les
arrétés royaux de 31 décembre 1996, 19 juin
2002, 2 février 2005, 2 mars 2005, 14
décembre 2006, 17 décembre 2008 et 3
décembre 2017, est abrogé

Art. 2. Dans l'article 28bis, § 3, du méme
arrété, l'alinéa 4, inséré par l'arrété royal du
2 mars 2005, est abrogé

Modifications de Parrété royal du 25
septembre 1974 concernant I'ouverture, le
transfert et Ila fusion d'officines
pharmaceutiques ouvertes au public

Art. 3. Dans l'article 4 de l'arrété royal du 25
septembre 1974 concernant l'ouverture, le
transfert et la  fusion  d'officines
pharmaceutiques ouvertes au publiic, le
paragraphe 2bis, inséré par I'arrété royal du
8 décembre 1999 et remplacé par l'arrété
royal du 19 avril 2014, est abrogé

Art. 4. Dans l'article 4, § 2ter, du méme
arrété, inséré par l'arrété royal du 29 juin
2003 et modifié par l'arrété royal du 19 avril
2014, les mots «la rétribution visée au
paragraphe 2bis » sont remplacés par les
mots « la rétribution établie conformément a
larticle 14/14 de la loi du 20 julllet 2006
relative a la création et au fonctionnement de
I'Agence fédérale des médicaments et des
prodults de santé »

Art. 5. Dans l'article 20 du méme arrété,
remplacé par l'arrété royal du 19 avril 2014,
le paragraphe 6 est remplacé par ce qui suit




“§ 6 De registraties bedoeld in de
paragrafen 1, 2, 4 en 5, zjn onderworpen
aan de retributie vastgesteld
overeenkomstig artikel 14/14 van de wet
van 20 juli 2006 betreffende de oprichting
en de werking van het Federaal
Agentschap voor Geneesmiddelen en
Gezondherdsproducten

Gelijktijdige wyzigingen voor een apotheek
mogen op dezelfde formulieren worden
ingediend De retributie bedraagt in dit
geval de som van de retributies die
verschuldigd zouden zjn Indien de
wijzigingen afzonderlyk worden ingediend
De aanvragen tot registratie ziyn slechts
ontvankelik indien ze deugdeljk zin
ingevuld.”

Wijzigingen van het koninklijk besluit
van 30 maart 1976 tot oplegging van een
bijdrage bestemd om de controle op de
geneesmiddelen en de opdrachten
voortvioeiend uit de toepassing van de
wet van 25 maart 1964 op de
geneesmiddelen te financieren

Art. 6. De artikelen 1 tot en met 3 van het
koninklyk besluit van 30 maart 1976 tot
oplegging van een bijdrage bestemd om de
controle op de geneesmiddelen en de
opdrachten voortvioeliend uit de toepassing
van de wet van 25 maart 1964 op de
geneesmiddelen te financieren, gew)zigd
b1 de koninklijke besluiten van 4 april 1991,
20 jult 2000, 23 februan 2005 en 18
september 2008, worden opgeheven

Wijzigingen van het koninklijk besluit
van 7 april 1995 betreffende de
voorlichting en de reclame inzake
geneesmiddelen voor menselijk gebruik

Art. 7. In artikel 16, § 2, van het koninklijk
beslut van 7 aprl 1995 betreffende de
voorlichtng en de reclame inzake
geneesmiddelen voor menselijk gebrulk,
vervangen bij het koninklijk besluit van S
juni 2003, worden de woorden “de bijdrage
bedoeld in artikel 19, § 1, of, in het geval
bedoeld in artikel 19, § 2, vanaf de
verzending van de  kennisgeving”
vervangen door de woorden “de retributie
vastgesteld overeenkomstig artikel 14/14
van de wet van 20 juli 2006 betreffende de

« § 6 Les enregistrements visés aux
paragraphes 1er, 2, 4 et 5 sont soumis a la
rétribution établie conformément a larticle
14/14 de la loi du 20 juillet 2006 relative a la
création et au fonctionnement de ['Agence
fédérale des médicaments et des produits de
santé.

Des modifications simultanées pour une
officine peuvent étre Introduttes dans les
mémes formulaires La rétribution est, dans
ce cas, la somme des rétributions qui
devraient étre dues lorsque les modifications
sont introduites séparément Les demandes
d'enregistrement sont unigquement
recevables lorsgu'elles sont ddment
complétées »

Modifications de I’ L’arrété royal du 30
mars 1976 imposant des redevances
destinées a financer le colit du controle
des médicaments et les missions
résultant de l'application de la loi du 25
mars 1964 sur les médicaments

Art. 6. Les articles 1 & 3 de l'arrété royal du
30 mars 1976 imposant des redevances
destinées a financer le colt du contréle des
médicaments et les missions résultant de
I'application de la loi du 25 mars 1964 sur les
médicaments, modifié par les arrétés royaux
du 4 avril 1991, 20 jullet 2000, 23 février
2005 et 18 septembre 2008, sont abrogés.

Modifications de I’arrété royal du 7 avril
1995 relatif a I'information et a la publicité

concernant les médicaments a usage
humain

Art. 7. Dans I'article 16, § 2, de I'arrété royal
du 7 avril 1995 relatif a I'nformation et a la
publicité concernant les médicaments a
usage humain, remplacé par I'arrété royal du
9 juin 2003, les mots « la redevance visée a
l'article 19, § 1er, ou, dans le cas visé a
l'article 19, § 2, qu'a compter de I'envoi de la
notification » sont remplacés par les mots «
la rétribution établie conformément a article
14/14 de la lo1 du 20 juillet 2006 relative a la
création et au fonctionnement de I'Agence




oprichting en de werking van het Federaal
Agentschap voor Geneesmiddelen en
Gezondheidsproducten®.

Art. 8. Artikel 19 van hetzelfde beslut,
gewijzigd bij de koninklijke besluiten van 20
juli 2000, 9 juni 2003 en 22 november 20086,
wordt opgeheven

Wijziging van het koninklijk besluit van
15 juli 1997 betreffende de actieve
implanteerbare medische hulpmiddelen

Art. 9. Artikel 20 van het koninkljk besluit
van 15 jull 1997 betreffende de actieve
implanteerbare medische hulpmiddelen,
vervangen by het koninklyk besluit van 10
december 2002 en gewyzigd by de
koninklyke besluiten van 21 januari 2009 en
15 november 2017, wordt opgeheven

Wijziging van het koninklijk besluit van
19 december 1997 betreffende de
controle en de analyse van de
grondstoffen die door de officina-
apothekers gebruikt worden

Art. 10. In het koninklijk besluit van 19
december 1997 betreffende de controle en
de analyse van de grondstoffen die door de
officina-apothekers gebruikt worden, wordt
hoofdstuk IV, gewizigd by de koninkijke
besluiten van 13 juli 2001 en 10 augustus
2001, opgeheven

Wijzigingen van het koninklijk besluit
van 19 april 2001 betreffende de
parallelinvoer van geneesmiddelen voor
menselijk gebruik en de parallelle
distributie van geneesmiddelen voor
menselijk en diergeneeskundig gebruik

Art. 11. De artikelen 13 en 14 van het

koninklyjk besiuit van 19 apnl 2001
betreffende de  parallelinvoer van
geneesmiddelen voor menselijk gebruik en
de paralielle distributie van
geneesmiddelen voor mensellk en
diergeneeskundig gebruik, worden
opgeheven

Wijzigingen van het koninklijk besluit
van 23 juni 1999 tot wijziging van het
koninklijk besluit van 3 juli 1969

fédérale des médicaments et des produits de
santé »

Art. 8. L’article 19 du méme arrété, modifié
par les arrétés royaux de 20 juillet 2000, 9
juin 2003 et 22 novembre 2006, est abrogé

Modification de I’arrété royal du 15 juillet
1997 relatif aux dispositifs médicaux
implantables actifs

Art. 9. L'article 20 de ['arrété royal du 15
julllet 1297 relatif aux dispositifs médicaux
implantables actifs, remplacé par larrété
royal du 10 décembre 2002 et modifié par les
arrétés royaux du 21 janvier 2009 et 15
novembre 2017, est abrogé

Modification de [Parrété royal du 19
décembre 1997 relatif au contréle et a
I'analyse des matiéres premiéres utilisées
par les pharmaciens d'officine

Art. 10. Dans I'arrété royal du 19 décembre
1997 relatif au contréle et a l'analyse des
matieres premiéres utilisées par les
pharmaciens d'officine, le chapitre IV, modifié
par les arrétés royaux de 13 juillet 2001 et 10
aolt 2001, est abrogé

Modifications de I'arrété royal du 19 avril
2001 relatif a I'importation paralléle des
médicaments a usage humain et a la
distribution paralléle des médicaments a
usage humain et a usage vétérinaire

Art. 11. Les articles 13 et 14 de 'arrété royal
du 19 avnl 2001 relatif a I'importation
paralléle des médicaments a usage humain
et 4 la distribution paralléle des médicaments
a usage humain et a usage vétérinaire, sont
abrogés

Modifications de I'arrété royal du 23 juin
1999 modifiant I'arrété royal du 3 juillet
1969 relatif a [I'enregistrement des
médicaments




betreffende @ de  registratie  van
geneesmiddelen

Art. 12. Het artikel 14, paragraaf 3 van het
koninkljk besluit van 23 juni 1999 tot
wijziging van het koninklijk besluit van 3 juli
1969 betreffende de registratie van
geneesmiddelen wordt opgeheven.

Wijzigingen van het koninklijk besluit
van 14 november 2001 betreffende
medische hulpmiddelen voor in-vitro
diagnostiek

Art. 13. De artikelen 19, 20 en 22 van het
koninklijk besluit van 14 november 2001
betreffende medische hulpmiddelen voor
In-vitro diagnostiek, gewyzigd by het
koninklijk besluit van 21 juli 2017, worden
opgeheven.

Wijzigingen van het koninklijk besluit
van 14 december 2006 betreffende
geneesmiddelen voor menselijk en
diergeneeskundig gebruik

Art. 14. In artikel 106, § 8, eerste lid, van
het koninklijk besluit van 14 december 2006
betreffende geneesmiddelen voor
menseliik en diergeneeskundig gebruik,
vervangen by het koninklijk besluit van 25
april 2014, wordt de bepaling onder 4°
opgeheven.

Art. 15. In artikel 108, § 8, eerste Iid, van
hetzelfde besluit, vervangen by het
koninkljk besluit van 25 april 2014, wordt
de bepaling onder 4° opgeheven

Wijzigingen van het koninklijk besluit
van 28 oktober 2008 tot vaststelling van
de samenstelling en de werking van de
Gemengde Commissie en tot uitvoering
van artikel 1, § 2 van de wet van 25 maart
1964 op de geneesmiddelen

Art. 16. Artikel 13 van het koninklijk besluit
van 28 oktober 2008 tot vaststelling van de
samenstelling en de werking van de
Gemengde Commissie en tot uitvoering
van artikel 1, § 2 van de wet van 25 maart
1964 op de geneesmiddelen wordt
opgeheven

Art. 12. L’article 14, paragraphe 3 de l'arrété
royal du 23 juin 1999 modifiant I'arrété royal
du 3 juillet 1969 relatif a I'enregistrement des
médicaments, est abrogé.

Modifications de larrété royal du 14
novembre 2001 relatif aux dispositifs
médicaux de diagnostic in vitro

Art. 13. Les articles 19, 20 et 22 de ['arrété
royal du 14 novembre 2001 relatif aux
dispositifs médicaux de diagnostic in vitro,
modifiés par I'arrété royal du 21 juillet 2017,
sont abrogés.

Modifications de l'arrété royal du 14
décembre 2006 relatif aux médicaments a
usage humain et vétérinaire

Art. 14. Dans l'article 106, § 8, alinéa 1, de
I'arrété royal du 14 décembre 2006 relatif aux
médicaments a usage humain et vétérinaire,
remplacé par l'arrété royal du 25 avril 2014,
le 4° est abrogé.

Art. 15. Dans l'article 108, § 8, alinéa 1, du
méme arrété, remplacé par I'arrété royal du
25 avril 2014, le 4° est abrogé

Modifications de [Iarrété royal du 28
octrobre 2008 portant fixation de Ila
composition et du fonctionnement de la
Commission mixte et portant exécution
de l'article 1er, § 2, de la loi du 25 mars
1964 sur les médicaments

Art. 16. L'article 13 de 'arrété-royal du 28
octrobre 2008 portant fixation de Ia
composition et du fonctionnement de la
Commission mixte et portant exécution de
['article 1er, § 2, de laloi du 25 mars 1964 sur
les médicaments est abrogé




Wijzigingen van het koninklijk besluit
van 31 maart 2009 tot uitvoering van
artikel 6sexies van de wet op de
geneesmiddelen

Art. 17. In artikel 2, § 2, 3°, van het
koninklijk besluit van 31 maart 2009 tot
uitvoering van artikel 6sexies van de wet op
de geneesmiddelen, worden de woorden
“de in artikel 5 bedoelde retributie”
vervangen door de woorden “de retributie
vastgesteld overeenkomstig artikel 14/14
van de wet van 20 juli 2006 betreffende de
oprichting en de werking van het Federaal
Agentschap voor Geneesmiddelen en
Gezondheidsproducten”.

Art. 18. Artikel 5 van hetzelfde besluit,
gewijzigd bij het koninklik besluit van 16 juli
2012, wordt opgeheven

Art. 19. Artikel 6 van hetzelfde besluit wordt
opgeheven

Wijzigingen van het koninklijk besluit
van 3 februari 2015 houdende uitvoering
van de wet van 15 december 2013 met
betrekking tot medische hulpmiddelen

Art. 20. Artikel 4 van het koninklijk besluit
van 3 februari 2015 houdende uitvoering
van de wet van 15 december 2013 met
betrekking tot medische hulpmiddelen
wordt opgeheven

Wijzigingen van het koninklijk besluit
van 3 december 2017 houdende
uitvoering van artikel 191, eerste lid, 15°,
vierde lid, 1°, van de wet betreffende de
verplichte verzekering voor
geneeskundige verzorging en
uitkeringen en tot wijziging van het
koninklijk besluit van 3 juli 1969
betreffende @ de  registratie van
geneesmiddelen

Art. 21. In artikel €; § 2, van het koninkiyk
besluit van 3 december 2017 houdende
uitvoering van artikel 191, eerste lid, 15°,
vierde lid, 1°, van de wet betreffende de
verplichte verzekering voor geneeskundige
verzorging en uitkeringen en tot wijziging
van het koninklijk besluit van 3 juli 1969
betreffende de registratie van
geneesmiddelen, wordt de zin “Op straffe

Modifications de I'arrété royal du 31 mars
2009 portant exécution de I'article 6sexies
de la loi sur les médicaments

Art. 17. Dans l'article 2, § 2, 3°, de l'arrété
royal du 31 mars 2009 portant exécution de
['article 6sexies de la loi sur les médicaments,
les mots « la rétnibution visée a l'article 5 »
sont remplacés par les mots «la rétribution
établie conformément a l'article 14/14 de la
loi du 20 juillet 2006 relative a la création et
au fonctionnement de I'Agence fédérale des
médicaments et des produits de santé »

Art. 18. L'article 5 du méme arrété, modifié
par l'arrété royal du 16 juillet 2012, est
abrogé

Art. 19. L'article 6 du méme arrété est
abrogé

Modifications de I'arrété royal du 3 fevrier
2015 portant exécution de la loi du 15
décembre 2013 en matiére de dispositifs
médicaux

Art. 20. L'article 4 de I'arrété royal du 3 fevrier
2015 portant exécution de la loi du 15
décembre 2013 en matiére de dispositifs
médicaux est abrogé

Modifications de l'arrété royal du 3
décembre 2017 exécutant l'article 191,
alinéa premier, 15°, alinéa 4, 1°, de la loi
relative a I'assurance obligatoire soins de
santé et indemnités, et modifiant I'arrété
royal du 3 juillet 1969 relatif a
I'enregistrement des médicaments

Art. 21. Dans l'article 8, § 2, de I'arrété royal
du 3 décembre 2017 exécutant l'articie 191,
alinéa premier, 15°, alinéa 4, 1°, de la loi
relative a I'assurance obligatoire soins de
santé et indemnités, et modifiant I'arrété royal
du 3 juillet 1969 relatif a I'enregistrement des
médicaments, la phrase « Sous peine
d'irrecevabilité, le demandeur joint la preuve



van onontvankelikheid voegt de aanvrager
het bew))s van de betaling van de retributie
bedoeld in artikel 11 toe.” opgeheven.

Art. 22. In hetzelfde besluit wordt hoofdstuk
6 opgeheven
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de paiement de la rétribution définie a I'article
11 » est abrogée.

Art. 22. Dans le méme arrété, le chapitre 6
est abrogé

CHAPITRE L. DISPOSITIONS

OPHEFFINGSBEPALINGEN

Art. 23. Het koninklijk besluit van 24 april
1985 +tot oplegging van taksen en
vergoedingen bestemd om de opdrachten
voortvioeiend uit de toepassing van de wet
van 21 juni 1983 betreffende
gemedicineerde diervoeders te financieren,
gewijzigd bij het koninklijk besluit van 20 jul
2000, wordt opgeheven

Art. 24. Het koninklijk besluit van 20 juli
1993 tot vaststelling van het bedrag van de
bidragen bedoeld in artikel 13bis van de
wet van 25 maart 1964 op de
geneesmiddelen, gewyzigd bij de
koninklyke besluten van 20 juli 2000, 7
december 2001, 4 jull 2004, 10 augustus
2005, 16 januari 2008, 16 juli 2012 en 17
Jul 2014, wordt opgeheven

Art. 25. Het koninkljk besluit van 18 juni
1999 houdende vasisteling van de
retributies voor de financiering van de
opdrachten van de administratte met
betrekking tot de verdovende middelen en
de psychotrope stoffen, gewijzigd by de
koninklijke besluiten van 20 juli 2000 en 10
maart 2009, wordt opgeheven.

Art. 26. Het koninklyk besluit van 1 maart
2000 houdende vaststeling van de
retributies voor de financiering van de
opdrachten van de adminisiratte met
betrekking tot de medische hulpmiddelen,
gewijzigd bij de koninklijke besluiten van 20
juli 2000, 13 mer 2005 en 15 november
2017, wordt opgeheven

Art. 27. Het koninklijk besluit van 25 april
2014 houdende vaststeling van de
retributies voor de toepassing van artikel
6quater, § 1, 2° ) en 3° ), van de wet van 25
maart 1964 op de geneesmiddelen, wordt
opgeheven

ABROGATOIRES

Art. 23. L'arrété royal du 24 avril 1885
imposant des taxes et rétributions destinées
a financer les missions résultants de
I'application de la lol du 21 juin 1983 relative
aux aliments médicamenteux pour animaux,
modifié par I'arrété royal du 20 juillet 2000,
est abrogé

Art. 24, L’arrété royal du 20 juillet 1993 fixant
le montant des rétributions visées a l'article
13bis de la loi du 25 mars 1964 sur les
médicaments, modifié par les arrétés royaux
du 20 juillet 2000, 7 décembre 2001, 4 juillet
2004, 10 ao(t 2005, 16 janvier 2008, 16 juillet
2012 et 17 juin 2014, est abrogé

Art. 25. L'arrété royal du 18 juin 1999
instaurant des redevances pour financer les
missions de l'administration relatives aux
stupéfiants et aux substances psychotropes,
modifi€ par les arrétés royaux du 20 juillet
2000 et 10 mars 20089, est abrogé

Art. 26. L'arrété royal du 1 mars 2000
instaurant des rétributions pour financer les
missions de [l'administration relatives aux
dispositifs médicaux, modifié par les arrétés
royaux du 20 juillet 2000, 13 mai 2005 et 15
novembre 2017, est abrogé.

Art. 27. L'arrété royal du 25 avril 2014 fixant
les rétributions relatives a I'application de
l'article 6quater, § 1er, 2°) et 3°), delaloidu
25 mars 1964 sur les médicaments, est
abrogé



HOOFDSTUK lil. UITVOERING CHAPITRE lll. EXECUTION

Art. 28. De minister bevoegd voor | Art. 28. Le ministre qui a la Santé publique
Volksgezondheid is belast met de |dans ses affributions est chargé de

uitvoering van dit besluit. I'exécution du présent arrété.
... (plaats), ... (datum). ... (lieu), le... (date).
Van Koningswege: Par le Roi :
De Minister van Volksgezondheid, La Ministre de la Santé publique,

Frank VANDENBROUCKE
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Onderwerp: Adviesaanvraag betreffende het ontwerp van koninklijk besluit houdende de
opheffing van de financiéle bepalingen van uitvoeringsbesluiten op grond van de wet van 11
maart 2018 met betrekking tot de financiering van het Federaal Agentschap voor
Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten

Mevrouw de Inspecteur van Financién

Graag verkregen we uw advies betreffende het ontwerp van koninklijk besluit toegevoegd als bijlage.

Het voorliggend ontwerp beoogt uitvoering te geven aan artikel 67 van de wet van 11 maart 2018 met
betrekking tot de financiering van het Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en
Gezondheldsproducten.

Dit artikel bepaalt dat de Koning de uitvoeringsmaatregelen houdende vaststelling van retributies, alsook
de termijnen en de nadere regels van hun inning, zoals bedoeld in de wet van 20 juli 2006 betreffende de
oprichting en de werking van het Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten,
dient op te heffen.

Deze retributies werden geregeld buiten de organieke FAGG-wet om. In 2018 werd komaf gemaakt met
dit stelsel en werden zo goed als alle retributies opgenomen In de FAGG-wet zelf.

De wet van 11 maart 2018 met betrekking tot de financiering van het Federaal Agentschap voor
Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten hief reeds de wettelijke basis van deze uitvoeringsbepalingen

op.

Het voorliggend ontwerp van koninklijk besluit beoogt in verdere uitvoering van deze wet de
uitvoeringsbepalingen zelf op te heffen.

Er is naar onze mening geen budgettaire impact, omdat de door het ontwerp opgeheven
uitvoeringsbepalingen, bij gebrek aan wettelijke basis, vandaag reeds dode letter zijn. Het voornoemde
ontwerp is louter wetgevingstechnisch van aard.

Voor bijkomende inlichtingen kunt u contact opnemen met de hierboven vermelde contactpersoon.

ABJAN.ZM - /F:(; ks
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Administrateur-generaal 0(,@70\ ‘ A : 5

Ik dank u bij voorbaat voor uw advies.

. Bijlagen: ontwerpbesluit
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=, - ( 3
Nancy Van déd Broedk

Inspecteny-jeneraal

Ondernemingsnummer: BE 0884 579 424




KONINKRIJK BELGIE

FEDERAAL AGENTSCHAP VOOR
GENEESMIDDELEN EN
GEZONDHEIDSPRODUCTEN

Koninklijk besluit houdende de
opheffing van de financiéle bepalingen
van uitvoeringsbesluiten op grond van

de wet van 11 maart 2018 met

betrekking tot de financiering van het
Federaal Agentschap voor
Geneesmiddelen en
Gezondheidsproducten

FILIP, Koning der Belgen,

Aan allen die nu zijn en hierna wezen
zullen,

Onze Groet,

Gelet op de Grondwet, artikel 108;

Gelet op de wet van 11 maart 2018 met
betrekking tot de financiering van het
Federaal Agentschap voor
Geneesmiddelen en
Gezondheidsproducten, artikel 67;

Gelet op het koninklijk besluit van 3 juli
1969 Dbetreffende de registratie van
geneesmiddelen;

Gelet op het koninklijk besluit van 25
september 1974 betreffende de opening,
de overbrenging en de fusie van voor het
publiek opengestelde apotheken;

Gelet op het koninklijk besluit van 30 maart
1976 tot oplegging van een bijdrage
bestemd om de controle op de
geneesmiddelen en de opdrachten
voortvloeiend uit de toepassing van de wet

ROYAUME DE BELGIQUE

AGENCE FEDERALE DES
MEDICAMENTS ET DES PRODUITS DE
SANTE

Arrété royal portant abrogation des
dispositions financiéres des arrétés
d’exécution en vertu de la loi du 11 mars
2018 relative au financement de I'Agence
fédérale des médicaments et produits de
santé

PHILIPPE, Roi des Belges,

A tous, présents et a venir,

Salut,

Vu la Constitution, 'article 108 ;

Vu la loi du 11 mars 2018 relative au
financement de [I'Agence fédérale des
médicaments et produits de santé, l'article
67 ;

Vu l'arrété royal du 3 juillet 1969 relatif a
I'enregistrement des médicaments ;

Vu larrété royal du 25 septembre 1974
concernant l'ouverture, le transfert et la
fusion d'officines pharmaceutiques ouvertes
au public ;

Vu larrété royal du 30 mars 1976 imposant
des redevances destinées a financer le co(t
du contrbéle des médicaments et les missions
résultant de I'application de la loi du 25 mars
1964 sur les médicaments ;



van 25 maart 1964 op de geneesmiddelen
te financieren;

Gelet op het koninklijk besluit van 24 april
1985 tot oplegging van taksen en
vergoedingen bestemd om de opdrachten
voortvloeiend uit de toepassing van de wet
van 21 juni 1983 betreffende
gemedicineerde diervoeders te financieren;

Gelet op het koninklijk besluit van 20 juli
1993 tot vaststelling van het bedrag van de
bijdragen bedoeld in artikel 13bis van de
wet van 25 maart 1964 op de
geneesmiddelen;

Gelet op het koninklijk besluit van 7 april
1995 betreffende de voorlichting en de
reclame inzake geneesmiddelen voor
menselijk gebruik;

Gelet op het koninklijk besluit van 15 juli
1997 betreffende de actieve
implanteerbare medische hulpmiddelen;

Gelet op het koninklijk besluit van 19
december 1997 betreffende de controle en
de analyse van de grondstoffen die door de
officina-apothekers gebruikt worden;

Gelet op het koninklijk besluit van 18 juni
1999 houdende Vvaststeling van de
retributies voor de financiering van de
opdrachten van de administratie met
betrekking tot de verdovende middelen en
de psychotrope stoffen;

Gelet op het koninklijk besluit van 23 juni
1999 tot wijziging van het koninklijk besluit
van 3 juli 1969 betreffende de registratie
van geneesmiddelen;

Gelet op het koninklijk besluit van 1 maart
2000 houdende vaststeling van de
retributies voor de financiering van de
opdrachten van de administratie met
betrekking tot de medische hulpmiddelen;

Gelet op het koninklijk besluit van 19 apiril
2001 betreffende de parallelinvoer van
geneesmiddelen voor menselijk gebruik en
de parallelle distributie van
geneesmiddelen  voor menselijk en
diergeneeskundig gebruik;

Vu l'arrété royal du 24 avril 1985 imposant
des taxes et rétributions destinées a financer
les missions résultants de l'application de la
loi du 21 juin 1983 relative aux aliments
médicamenteux pour animaux ;

Vu l'arrété royal du 20 juillet 1993 fixant le
montant des rétributions visées a l'article
13bis de la loi du 25 mars 1964 sur les
médicaments ;

Vu larrété royal du 7 avril 1995 relatif a
I'information et a la publicité concernant les
médicaments a usage humain ;

Vu l'arrété royal du 15 juillet 1997 relatif aux
dispositifs médicaux implantables actifs ;

Vu l'arrété royal du 19 décembre 1997 relatif
au controle et a l'analyse des matiéres
premiéres utilisées par les pharmaciens
d'officine ;

Vu larrété royal du 18 juin 1999 instaurant
des redevances pour financer les missions
de l'administration relatives aux stupéfiants
et aux substances psychotropes ;

Vu larrété royal du 23 juin 1999 modifiant
l'arrété royal du 3 juillet 1969 relatif a
I'enregistrement des médicaments ;

Vu l'arrété royal du 1 mars 2000 instaurant
des rétributions pour financer les missions de
'administration relatives aux dispositifs
médicaux ;

Vu larrété royal du 19 avril 2001 relatif a
l'importation parallele des médicaments a
usage humain et a la distribution paralléle
des médicaments a usage humain et a usage
vétérinaire ;



Gelet op het koninklijk besluit van 14
november 2001 betreffende medische
hulpmiddelen voor in-vitro diagnostiek;

Gelet op het koninklijk besluit van 14
december 2006 betreffende
geneesmiddelen voor menselik en
diergeneeskundig gebruik;

Gelet op het koninklijk besluit van 28
oktober 2008 tot vaststelling van de
samenstelling en de werking van de
Gemengde Commissie en tot uitvoering
van artikel 1, 8§ 2 van de wet van 25 maart
1964 op de geneesmiddelen;

Gelet op het koninklijk besluit van 31 maart
2009 tot uitvoering van artikel 6sexies van
de wet op de geneesmiddelen;

Gelet op het koninklijk besluit van 25 april
2014 houdende \vaststelling van de
retributies voor de toepassing van artikel
6quater, 8 1, 2°) en 3°), van de wet van 25
maart 1964 op de geneesmiddelen;

Gelet op het koninklijk besluit van 3 februari
2015 houdende uitvoering van de wet van
15 december 2013 met betrekking tot
medische hulpmiddelen;

Gelet op het koninklijk besluit van 3
december 2017 houdende uitvoering van
artikel 191, eerste lid, 15°, vierde lid, 1°, van
de wet betreffende de verplichte
verzekering voor geneeskundige
verzorging en uitkeringen en tot wijziging
van het koninklijk besluit van 3 juli 1969
betreffende de registratie van
geneesmiddelen;

Gelet op het advies van de Inspecteur van
Financién, gegeven op 16 januari 2020;

0Gelet op advies xxxx/x van de Raad van
State, gegeven op ... met toepassing van
artikel 84, 8 1, eerste lid, 2°, van de
gecoordineerde wetten op de Raad van
State;

Op de voordracht van de Minister van
Volksgezondheid,

Hebben Wij besloten en besluiten Wij:

Vu l'arrété royal du 14 novembre 2001 relatif
aux dispositifs médicaux de diagnostic in
vitro ;

Vu l'arrété royal du 14 décembre 2006 relatif
aux medicaments a usage humain et
vétérinaire ;

Vu l'arrété royal du 28 octobre 2008 portant
fixation de la composition et du
fonctionnement de la Commission mixte et
portant exécution de l'article ler, 8 2, de la loi
du 25 mars 1964 sur les médicaments ;

Vu larrété royal du 31 mars 2009 portant
exécution de l'article 6sexies de la loi sur les
médicaments ;

Vu larrété royal du 25 avril 2014 fixant les
rétributions relatives a I'application de l'article
6quater, 8§ ler, 2°) et 3°), de laloi du 25 mars
1964 sur les médicaments ;

Vu larrété royal du 3 fevrier 2015 portant
exécution de la loi du 15 décembre 2013 en
matiere de dispositifs médicaux ;

Vu Tlarrété royal du 3 décembre 2017
exécutant l'article 191, alinéa premier, 15°,
alinéa 4, 1°, de la loi relative a I'assurance
obligatoire soins de santé et indemnités, et
modifiant l'arrété royal du 3 juillet 1969 relatif
a l'enregistrement des médicaments ;

Vu l'avis de l'inspecteur des Finances, donné
le 16 janvier 2020 ;

Vu lavis xxxx/x du Conseil d’Etat, donné le
... en application de l'article 84, § ler, alinéa
ler, 2°, des lois coordonnées sur le Conseil
d'Etat ;

Sur la proposition de la Ministre de la Santé
publique,

Nous avons arrété et arrétons :
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CHAPITRE L. DISPOSITIONS

WIJZIGINGSBEPALINGEN

Wijzigingen van het koninklijk besluit
van 3 juli 1969 betreffende de registratie
van geneesmiddelen

Artikel 1. In titel Il van het koninklijk besluit
van 3 juli 1969 betreffende de registratie
van geneesmiddelen, wordt hoofdstuk I,
gewijzigd bij de koninklijke besluiten van 31
december 1996, 19 juni 2002, 2 februari
2005, 2 maart 2005, 14 december 2006, 17
december 2008 en 3 december 2017,
opgeheven.

Art. 2. In artikel 28bis, § 3, van hetzelfde
besluit, wordt het vierde lid, ingevoegd bij
het koninklijk besluit van 2 maart 2005,
opgeheven.

Wijzigingen van het koninklijk besluit
van 25 september 1974 betreffende de
opening, de overbrenging en de fusie
van voor het publiek opengestelde
apotheken

Art. 3. In artikel 4 van het koninklijk besluit
van 25 september 1974 betreffende de
opening, de overbrenging en de fusie van
voor het publiek opengestelde apotheken,
wordt paragraaf 2bis, ingevoegd bij het
koninklijk besluit van 8 december 1999 en
vervangen bij het koninklijk besluit van 19
april 2014, opgeheven.

Art. 4. In artikel 4, 8§ 2ter, van hetzelfde
besluit, ingevoegd bij het koninklijk besluit
van 29 juni 2003 en gewijzigd bij het
koninklijk besluit van 19 april 2014, worden
de woorden “de retributie bedoeld in
paragraaf 2bis” vervangen door de
woorden  “de retributie  vastgesteld
overeenkomstig artikel 14/14 van de wet
van 20 juli 2006 betreffende de oprichting
en de werking van het Federaal
Agentschap voor Geneesmiddelen en
Gezondheidsproducten”.

Art. 5. In artikel 20 van hetzelfde besluit,
vervangen bij het koninklijk besluit van 19
april 2014, wordt paragraaf 6 vervangen als
volgt:

MODIFICATIVES

Modifications de I'arrété royal du 3 juillet
1969 relatif a I'enregistrement des
medicaments

Article 1. Dans le titre Il de I'arrété royal du 3
juillet 1969 relatif & Il'enregistrement des
médicaments, le chapitre |, modifié par les
arrétés royaux de 31 décembre 1996, 19 juin
2002, 2 février 2005, 2 mars 2005, 14
décembre 2006, 17 décembre 2008 et 3
décembre 2017, est abrogé.

Art. 2. Dans larticle 28bis, § 3, du méme
arrété, l'alinéa 4, inséré par l'arrété royal du
2 mars 2005, est abrogé.

Modifications de [larrété royal du 25
septembre 1974 concernant I'ouverture, le
transfert et la fusion d'officines
pharmaceutiques ouvertes au public

Art. 3. Dans l'article 4 de l'arrété royal du 25
septembre 1974 concernant Il'ouverture, le
transfert et la  fusion d'officines
pharmaceutiques ouvertes au public, le
paragraphe 2bis, inséré par I'arrété royal du
8 décembre 1999 et remplacé par l'arrété
royal du 19 avril 2014, est abrogé.

Art. 4. Dans larticle 4, § 2ter, du méme
arrété, inséré par l'arrété royal du 29 juin
2003 et modifié par I'arrété royal du 19 avril
2014, les mots «la rétribution visée au
paragraphe 2bis » sont remplacés par les
mots « la rétribution établie conformément a
larticle 14/14 de la loi du 20 juillet 2006
relative a la création et au fonctionnement de
I'Agence fédérale des médicaments et des
produits de santé ».

Art. 5. Dans l'article 20 du méme arrété,
remplacé par I'arrété royal du 19 avril 2014,
le paragraphe 6 est remplacé par ce qui suit



“§ 6. De registraties bedoeld in de
paragrafen 1, 2, 4 en 5, zijn onderworpen
aan de retributie vastgesteld
overeenkomstig artikel 14/14 van de wet
van 20 juli 2006 betreffende de oprichting
en de werking van het Federaal
Agentschap voor Geneesmiddelen en
Gezondheidsproducten.

Gelijktijdige wijzigingen voor een apotheek
mogen op dezelfde formulieren worden
ingediend. De retributie bedraagt in dit
geval de som van de retributies die
verschuldigd zouden zijn indien de
wijzigingen afzonderlijk worden ingediend.
De aanvragen tot registratie zijn slechts
ontvankelijk indien ze deugdelijk zijn
ingevuld.”.

Wijzigingen van het koninklijk besluit
van 30 maart 1976 tot oplegging van een
bijdrage bestemd om de controle op de
geneesmiddelen en de opdrachten
voortvloeiend uit de toepassing van de
wet van 25 maart 1964 op de
geneesmiddelen te financieren

Art. 6. De artikelen 1 tot en met 3 van het
koninklijk besluit van 30 maart 1976 tot
oplegging van een bijdrage bestemd om de
controle op de geneesmiddelen en de
opdrachten voortvloeiend uit de toepassing
van de wet van 25 maart 1964 op de
geneesmiddelen te financieren, gewijzigd
bij de koninklijke besluiten van 4 april 1991,
20 juli 2000, 23 februari 2005 en 18
september 2008, worden opgeheven.

Wijzigingen van het koninklijk besluit
van 7 april 1995 betreffende de
voorlichting en de reclame inzake
geneesmiddelen voor menselijk gebruik

Art. 7. In artikel 16, § 2, van het koninklijk
besluit van 7 april 1995 betreffende de
voorlichting en de reclame inzake
geneesmiddelen voor menselijk gebruik,
vervangen bij het koninklijk besluit van 9
juni 2003, worden de woorden “de bijdrage
bedoeld in artikel 19, § 1, of, in het geval
bedoeld in artikel 19, § 2, vanaf de
verzending van de  kennisgeving’
vervangen door de woorden “de retributie
vastgesteld overeenkomstig artikel 14/14
van de wet van 20 juli 2006 betreffende de

« 8 6. Les enregistrements visés aux
paragraphes ler, 2, 4 et 5 sont soumis a la
rétribution établie conformément a Iarticle
14/14 de la loi du 20 juillet 2006 relative a la
création et au fonctionnement de I'Agence
fédérale des médicaments et des produits de
santé.

Des modifications simultanées pour une
officine peuvent étre introduites dans les
mémes formulaires. La rétribution est, dans
ce cas, la somme des rétributions qui
devraient étre dues lorsque les modifications
sont introduites séparément. Les demandes
d'enregistrement sont uniguement
recevables lorsqu'elles sont diment
complétées.».

Modifications de I’ L’arrété royal du 30
mars 1976 imposant des redevances
destinées a financer le colt du contrble
des médicaments et les missions
résultant de l'application de la loi du 25
mars 1964 sur les médicaments

Art. 6. Les articles 1 a 3 de l'arrété royal du
30 mars 1976 imposant des redevances
destinées a financer le co(t du contrdle des
médicaments et les missions résultant de
I'application de la loi du 25 mars 1964 sur les
médicaments, modifié par les arrétés royaux
du 4 avril 1991, 20 juillet 2000, 23 février
2005 et 18 septembre 2008, sont abrogés.

Modifications de I'arrété royal du 7 avril
1995 relatif a I'information et a la publicité
concernant les médicaments a usage
humain

Art. 7. Dans l'article 16, § 2, de I'arrété royal
du 7 avril 1995 relatif a I'information et a la
publicité concernant les médicaments a
usage humain, remplacé par I'arrété royal du
9 juin 2003, les mots « la redevance visée a
l'article 19, § 1ler, ou, dans le cas visé a
l'article 19, § 2, qu'a compter de I'envoi de la
notification » sont remplacés par les mots «
la rétribution établie conformément a l'article
14/14 de la loi du 20 juillet 2006 relative a la
création et au fonctionnement de I'Agence



oprichting en de werking van het Federaal
Agentschap voor Geneesmiddelen en
Gezondheidsproducten”.

Art. 8. Artikel 19 van hetzelfde besluit,
gewijzigd bij de koninklijke besluiten van 20
juli 2000, 9 juni 2003 en 22 november 2006,
wordt opgeheven.

Wijziging van het koninklijk besluit van
15 juli 1997 betreffende de actieve
implanteerbare medische hulpmiddelen

Art. 9. Artikel 20 van het koninklijk besluit
van 15 juli 1997 betreffende de actieve
implanteerbare medische hulpmiddelen,
vervangen bij het koninklijk besluit van 10
december 2002 en gewijzigd bij de
koninklijke besluiten van 21 januari 2009 en
15 november 2017, wordt opgeheven.

Wijziging van het koninklijk besluit van
19 december 1997 betreffende de
controle en de analyse van de
grondstoffen die door de officina-
apothekers gebruikt worden

Art. 10. In het koninklijk besluit van 19
december 1997 betreffende de controle en
de analyse van de grondstoffen die door de
officina-apothekers gebruikt worden, wordt
hoofdstuk 1V, gewijzigd bij de koninklijke
besluiten van 13 juli 2001 en 10 augustus
2001, opgeheven.

Wijzigingen van het koninklijk besluit
van 19 april 2001 betreffende de
parallelinvoer van geneesmiddelen voor
menselijk gebruik en de parallelle
distributie van geneesmiddelen voor
menselijk en diergeneeskundig gebruik

Art. 11. De artikelen 13 en 14 van het
koninklijk besluit van 19 april 2001
betreffende  de  parallelinvoer van
geneesmiddelen voor menselijk gebruik en

de parallelle distributie van
geneesmiddelen voor menselik en
diergeneeskundig gebruik, worden

opgeheven.

Wijzigingen van het koninklijk besluit
van 23 juni 1999 tot wijziging van het
koninklijk besluit van 3 juli 1969

fédérale des médicaments et des produits de
santé ».

Art. 8. L’article 19 du méme arrété, modifié
par les arrétés royaux de 20 juillet 2000, 9
juin 2003 et 22 novembre 2006, est abrogé.

Modification de I'arrété royal du 15 juillet
1997 relatif aux dispositifs médicaux
implantables actifs

Art. 9. L’article 20 de l'arrété royal du 15
juillet 1997 relatif aux dispositifs médicaux
implantables actifs, remplacé par l'arrété
royal du 10 décembre 2002 et modifié par les
arrétés royaux du 21 janvier 2009 et 15
novembre 2017, est abrogé.

Modification de [I'arrété royal du 19
décembre 1997 relatif au controle et a
I'analyse des matiéres premiéres utilisées
par les pharmaciens d'officine

Art. 10. Dans l'arrété royal du 19 décembre
1997 relatif au contréle et a l'analyse des
matieres premieres utilisées par les
pharmaciens d'officine, le chapitre IV, modifié
par les arrétés royaux de 13 juillet 2001 et 10
ao(t 2001, est abrogé.

Modifications de I’arrété royal du 19 avril
2001 relatif a lI'importation paralléle des
médicaments a usage humain et a la
distribution paralléle des médicaments a
usage humain et a usage vétérinaire

Art. 11. Les articles 13 et 14 de I'arrété royal
du 19 avril 2001 relatif & limportation
paralléle des médicaments & usage humain
et a la distribution parallele des médicaments
a usage humain et a usage vétérinaire, sont
abrogés.

Modifications de I’arrété royal du 23 juin
1999 modifiant I'arrété royal du 3 juillet
1969 relatif a I'enregistrement des
meédicaments



betreffende de registratie van
geneesmiddelen

Art. 12. Het artikel 14, paragraaf 3 van het
koninklijk besluit van 23 juni 1999 tot
wijziging van het koninklijk besluit van 3 juli
1969 Dbetreffende de registratie van
geneesmiddelen wordt opgeheven.

Wijzigingen van het koninklijk besluit
van 14 november 2001 betreffende
medische hulpmiddelen voor in-vitro
diagnostiek

Art. 13. De artikelen 19, 20 en 22 van het
koninklijk besluit van 14 november 2001
betreffende medische hulpmiddelen voor
in-vitro diagnostiek, gewijzigd bij het
koninklijk besluit van 21 juli 2017, worden
opgeheven.

Wijzigingen van het koninklijk besluit
van 14 december 2006 betreffende
geneesmiddelen voor menselijk en
diergeneeskundig gebruik

Art. 14. In artikel 106, § 8, eerste lid, van
het koninklijk besluit van 14 december 2006
betreffende geneesmiddelen voor
menselijk en diergeneeskundig gebruik,
vervangen bij het koninklijk besluit van 25
april 2014, wordt de bepaling onder 4°
opgeheven.

Art. 15. In artikel 108, § 8, eerste lid, van
hetzelfde besluit, vervangen bij het
koninklijk besluit van 25 april 2014, wordt
de bepaling onder 4° opgeheven.

Wijzigingen van het koninklijk besluit
van 28 oktober 2008 tot vaststelling van
de samenstelling en de werking van de
Gemengde Commissie en tot uitvoering
van artikel 1, 8 2 van de wet van 25 maart
1964 op de geneesmiddelen

Art. 16. Artikel 13 van het koninklijk besluit
van 28 oktober 2008 tot vaststelling van de
samensteling en de werking van de
Gemengde Commissie en tot uitvoering
van artikel 1, 8 2 van de wet van 25 maart
1964 op de geneesmiddelen wordt
opgeheven.

Art. 12. L’article 14, paragraphe 3 de 'arrété
royal du 23 juin 1999 modifiant l'arrété royal
du 3 juillet 1969 relatif a I'enregistrement des
médicaments, est abrogé.

Modifications de [larrété royal du 14
novembre 2001 relatif aux dispositifs
médicaux de diagnostic in vitro

Art. 13. Les articles 19, 20 et 22 de l'arrété
royal du 14 novembre 2001 relatif aux
dispositifs médicaux de diagnostic in vitro,
modifiés par l'arrété royal du 21 juillet 2017,
sont abrogés.

Modifications de [Parrété royal du 14
décembre 2006 relatif aux médicaments a
usage humain et vétérinaire

Art. 14. Dans l'article 106, § 8, alinéa 1, de
I'arrété royal du 14 décembre 2006 relatif aux
médicaments a usage humain et vétérinaire,
remplacé par I'arrété royal du 25 avril 2014,
le 4° est abrogé.

Art. 15. Dans l'article 108, § 8, alinéa 1, du
méme arrété, remplacé par l'arrété royal du
25 avril 2014, le 4° est abrogé.

Modifications de [l'arrété royal du 28
octrobre 2008 portant fixation de la
composition et du fonctionnement de la
Commission mixte et portant exécution
de l'article ler, § 2, de la loi du 25 mars
1964 sur les médicaments

Art. 16. L’article 13 de l'arrété royal du 28
octrobre 2008 portant fixation de la
composition et du fonctionnement de la
Commission mixte et portant exécution de
['article ler, 8 2, de la loi du 25 mars 1964 sur
les médicaments est abrogeé.



Wijzigingen van het koninklijk besluit
van 31 maart 2009 tot uitvoering van
artikel 6sexies van de wet op de
geneesmiddelen

Art. 17. In artikel 2, § 2, 3° van het
koninklijk besluit van 31 maart 2009 tot
uitvoering van artikel 6sexies van de wet op
de geneesmiddelen, worden de woorden
‘de in artikel 5 bedoelde retributie”
vervangen door de woorden “de retributie
vastgesteld overeenkomstig artikel 14/14
van de wet van 20 juli 2006 betreffende de
oprichting en de werking van het Federaal
Agentschap voor Geneesmiddelen en
Gezondheidsproducten”.

Art. 18. Artikel 5 van hetzelfde besluit,
gewijzigd bij het koninklijk besluit van 16 juli
2012, wordt opgeheven.

Art. 19. Artikel 6 van hetzelfde besluit wordt
opgeheven.

Wijzigingen van het koninklijk besluit
van 3 februari 2015 houdende uitvoering
van de wet van 15 december 2013 met
betrekking tot medische hulpmiddelen

Art. 20. Artikel 4 van het koninklijk besluit
van 3 februari 2015 houdende uitvoering
van de wet van 15 december 2013 met
betrekking tot medische hulpmiddelen
wordt opgeheven.

Wijzigingen van het koninklijk besluit
van 3 december 2017 houdende
uitvoering van artikel 191, eerste lid, 15°,
vierde lid, 1°, van de wet betreffende de
verplichte verzekering voor
geneeskundige verzorging en
uitkeringen en tot wijziging van het
koninklijk besluit van 3 juli 1969
betreffende de registratie van
geneesmiddelen

Art. 21. In artikel 8, § 2, van het koninklijk
besluit van 3 december 2017 houdende
uitvoering van artikel 191, eerste lid, 15°,
vierde lid, 1°, van de wet betreffende de
verplichte verzekering voor geneeskundige
verzorging en uitkeringen en tot wijziging
van het koninklijk besluit van 3 juli 1969
betreffende de registratie van
geneesmiddelen, wordt de zin “Op straffe

Modifications de I'arrété royal du 31 mars
2009 portant exécution de l'article 6sexies
de laloi sur les médicaments

Art. 17. Dans larticle 2, § 2, 3°, de l'arrété
royal du 31 mars 2009 portant exécution de
['article 6sexies de la loi sur les médicaments,
les mots « la rétribution visée a l'article 5 »
sont remplacés par les mots «la rétribution
établie conformément a l'article 14/14 de la
loi du 20 juillet 2006 relative a la création et
au fonctionnement de I'Agence fédérale des
médicaments et des produits de santé ».

Art. 18. L’article 5 du méme arrété, modifié
par larrété royal du 16 juillet 2012, est
abrogé.

Art. 19. L’article 6 du méme arrété est
abrogé.

Modifications de I’arrété royal du 3 fevrier
2015 portant exécution de la loi du 15
décembre 2013 en matiere de dispositifs
meédicaux

Art. 20. L’article 4 de I'arrété royal du 3 fevrier
2015 portant exécution de la loi du 15
décembre 2013 en matiére de dispositifs
médicaux est abrogé.

Modifications de Il'arrété royal du 3
décembre 2017 exécutant l'article 191,
alinéa premier, 15°, alinéa 4, 1°, de la loi
relative a I'assurance obligatoire soins de
santé et indemnités, et modifiant I'arrété
royal du 3 juillet 1969 relatif a
I'enregistrement des médicaments

Art. 21. Dans l'article 8, § 2, de I'arrété royal
du 3 décembre 2017 exécutant l'article 191,
alinéa premier, 15°, alinéa 4, 1°, de la loi
relative a l'assurance obligatoire soins de
santé et indemnités, et modifiant I'arrété royal
du 3 juillet 1969 relatif & I'enregistrement des
médicaments, la phrase « Sous peine
d'irrecevabilité, le demandeur joint la preuve



van onontvankelijkheid voegt de aanvrager
het bewijs van de betaling van de retributie
bedoeld in artikel 11 toe.” opgeheven.

Art. 22. In hetzelfde besluit wordt hoofdstuk
6 opgeheven.

HOOFDSTUK Il

de paiement de la rétribution définie a l'article
11. » est abrogée.

Art. 22. Dans le méme arrété, le chapitre 6
est abroge.

CHAPITRE Il. DISPOSITIONS

OPHEFFINGSBEPALINGEN

Art. 23. Het koninklijk besluit van 24 april
1985 tot oplegging van taksen en
vergoedingen bestemd om de opdrachten
voortvloeiend uit de toepassing van de wet
van 21 juni 1983 betreffende
gemedicineerde diervoeders te financieren,
gewijzigd bij het koninklijk besluit van 20 juli
2000, wordt opgeheven.

Art. 24. Het koninklijk besluit van 20 juli
1993 tot vaststelling van het bedrag van de
bijdragen bedoeld in artikel 13bis van de
wet van 25 maart 1964 op de
geneesmiddelen,  gewijzigd bij de
koninklijke besluiten van 20 juli 2000, 7
december 2001, 4 juli 2004, 10 augustus
2005, 16 januari 2006, 16 juli 2012 en 17
juli 2014, wordt opgeheven.

Art. 25. Het koninklijk besluit van 18 juni
1999 houdende Vvaststeling van de
retributies voor de financiering van de
opdrachten van de administratie met
betrekking tot de verdovende middelen en
de psychotrope stoffen, gewijzigd bij de
koninklijke besluiten van 20 juli 2000 en 10
maart 2009, wordt opgeheven.

Art. 26. Het koninklijk besluit van 1 maart
2000 houdende vaststeling van de
retributies voor de financiering van de
opdrachten van de administratie met
betrekking tot de medische hulpmiddelen,
gewijzigd bij de koninklijke besluiten van 20
juli 2000, 13 mei 2005 en 15 november
2017, wordt opgeheven.

Art. 27. Het koninklijk besluit van 25 april
2014 houdende vaststelling van de
retributies voor de toepassing van artikel
6quater, 8 1, 2°) en 3°), van de wet van 25
maart 1964 op de geneesmiddelen, wordt
opgeheven.

ABROGATOIRES

Art. 23. L’arrété royal du 24 avril 1985
imposant des taxes et rétributions destinées
a financer les missions résultants de
I'application de la loi du 21 juin 1983 relative
aux aliments médicamenteux pour animaux,
modifié par l'arrété royal du 20 juillet 2000,
est abrogé.

Art. 24. L’arrété royal du 20 juillet 1993 fixant
le montant des rétributions visées a l'article
13bis de la loi du 25 mars 1964 sur les
médicaments, modifié par les arrétés royaux
du 20 juillet 2000, 7 décembre 2001, 4 juillet
2004, 10 ao(t 2005, 16 janvier 2006, 16 juillet
2012 et 17 juin 2014, est abrogé.

Art. 25. L’arrété royal du 18 juin 1999
instaurant des redevances pour financer les
missions de l'administration relatives aux
stupéfiants et aux substances psychotropes,
modifié par les arrétés royaux du 20 juillet
2000 et 10 mars 2009, est abrogé.

Art. 26. L'arrété royal du 1 mars 2000
instaurant des rétributions pour financer les
missions de l'administration relatives aux
dispositifs médicaux, modifié par les arrétés
royaux du 20 juillet 2000, 13 mai 2005 et 15
novembre 2017, est abrogé.

Art. 27. L’arrété royal du 25 avril 2014 fixant
les rétributions relatives a l'application de
l'article 6quater, § ler, 2°) et 3°), de la loi du
25 mars 1964 sur les médicaments, est
abrogé.



HOOFDSTUK 1lI. UITVOERING CHAPITRE 1ll. EXECUTION

Art. 28. De minister bevoegd voor | Art. 28. Le ministre qui a la Santé publique
Volksgezondheid is belast met de |dans ses attributions est chargé de

uitvoering van dit besluit. 'exécution du présent arrété.
... (plaats), ... (datum). ... (lieu), le... (date).
Van Koningswege: Par le Roi :
De Minister van Volksgezondheid, La Ministre de la Santé publique,

Frank VANDENBROUCKE



