
2° het aantal bij toepassing van dit artikel gedistribueerde indivi-
duele monsters navelstrengbloed in de loop van het voorgaande jaar.

Bij de in deze paragraaf bedoelde mededeling wordt telkens
gepreciseerd welk aantal individuele monsters betrekking hebben op
een toepassing van artikel 8, § 1, eerste lid, 4°, eerste lid, a), of b), van
de wet.

Art. 2. Elk individueel monster navelstrengbloed die wordt wegge-
nomen vanaf de eerste dag van de tweede maand die volgt op
bekendmaking van dit besluit en dat verkregen en bewaard wordt
moet, vanaf de datum van inwerkingtreding van dit besluit, beantwoor-
den aan de bepalingen van dit besluit.

Art. 3. In artikel 9 van het koninklijk besluit van 28 september 2009
tot vaststelling van de algemene voorwaarden waaraan de banken voor
menselijk lichaamsmateriaal, de intermediaire structuren en de productie-
instellingen moeten voldoen om te worden erkend, wordt tussen het
eerste en het tweede lid een lid ingevoegd luidende :

« Onverminderd het eerste lid, moeten de banken voor menselijk
lichaamsmateriaal en de intermediaire structuren die navelstrengbloed
verkrijgen en/of bewaren, voldoen aan de bepalingen van het konink-
lijk besluit van 7 november 2011 tot vaststelling van de voorwaarden
waaraan de banken voor menselijk lichaamsmateriaal en de interme-
diaire structuren moeten voldoen bij het verkrijgen en bewaren van
navelstrengbloed teneinde een erkenning te bekomen of deze te
behouden. »

In artikel 9 van hetzelfde besluit worden in het tweede lid, dat het
derde lid wordt, tussen de woorden « eerste » en « lid » de woorden
« en/of tweede » ingevoegd.

Art. 4. Dit besluit treedt in werking de eerste dag van de twaalfde
maand die volgt op zijn bekendmaking in het Belgisch Staatsblad.

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

Gegeven te Brussel, 7 november 2011.

ALBERT

Van Koningswege :

De Minister van Volksgezondheid,
Mevr. L. ONKELINX

*

FEDERAAL AGENTSCHAP VOOR GENEESMIDDELEN
EN GEZONDHEIDSPRODUCTEN

[C − 2011/18427]N. 2011 — 3214

7 NOVEMBER 2011. — Koninklijk besluit tot uitvoering van
artikel 8, § 1, eerste lid, 4°, laatste lid, van de wet van 19 decem-
ber 2008 inzake het verkrijgen en het gebruik van menselijk
lichaamsmateriaal met het oog op de geneeskundige toepassing op
de mens of het wetenschappelijk onderzoek

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

Gelet op de wet van 19 december 2008 inzake het verkrijgen en het
gebruik van menselijk lichaamsmateriaal met het oog op de genees-
kundige toepassing op de mens of het wetenschappelijk onderzoek,
inzonderheid op artikel 8, § 1, eerste lid, 4°, laatste lid;

Gelet op het advies van de Inspectie van Financiën, gegeven op
20 oktober 2009;

Gelet op advies 47.554/3 van de Raad van State, gegeven op
15 december 2009 met toepassing van artikel 84, § 1, eerste lid, 1°, van
de wetten op de Raad van State, gecoördineerd op 12 januari 1973;

Op de voordracht van Onze Minister van Volksgezondheid,

Hebben Wij besloten en besluiten Wij :

Artikel 1. In toepassing van artikel 8, § 1, eerste lid, 4°, laatste lid,
van de wet van 19 december 2008 inzake het verkrijgen en het gebruik
van menselijk lichaamsmateriaal met het oog op de geneeskundige
toepassing op de mens of het wetenschappelijk onderzoek, wordt in
geval van gebruik bij derden van het menselijk lichaamsmateriaal het
door de donor betaalde bedrag, dat door de instelling die het bij de
wegneming heeft ontvangen wordt terugbetaald, aangepast aan het
indexcijfer van de consumptieprijzen.

2° le nombre d’échantillons individuels de sang de cordon distribués
en application du présent article au cours de l’année précédente.

Dans la communication visée dans le présent paragraphe, il est
chaque fois précisé quel nombre d’échantillons individuels sont liés à
une application de l’article 8, § 1er, 4°, alinéa 1er, a) ou b), de la loi.

Art. 2. Chaque échantillon individuel de sang de cordon qui est
prélevé à partir du premier jour du deuxième mois qui suit la
publication du présent arrêté et qui est obtenu et conservé, doit, à
compter de la date d’entrée en vigueur du présent arrêté, répondre aux
dispositions du présent arrêté.

Art. 3. A l’article 9 de l’arrêté royal du 28 septembre 2009 fixant les
conditions générales auxquelles les banques de matériel corporel
humain, les structures intermédiaires et les établissements de produc-
tion doivent satisfaire pour être agréés, un alinéa libellé comme suit est
inséré entre l’alinéa 1er et l’alinéa 2 :

« Sans préjudice de l’alinéa 1er, les banques de matériel corporel
humain et les structures intermédiaires qui obtiennent et/ou reçoivent
du sang de cordon, doivent satisfaire aux dispositions de l’arrêté royal
du 7 novembre 2011 fixant les conditions auxquelles les banques de
matériel corporel humain et les structures intermédiaires doivent
répondre pour l’obtention et la conservation de sang de cordon afin
d’obtenir un agrément ou de conserver celui-ci. »

A l’article 9 du même arrêté, les mots « et/ou 2 » sont insérés à
l’alinéa 2, qui devient l’alinéa 3, entre les mots « 1er » et « alinéa ».

Art. 4. Le présent arrêté entre en vigueur le premier jour du
douzième mois qui suit sa publication au Moniteur belge.

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

Donné à Bruxelles, le 7 novembre 2011.

ALBERT

Par le Roi :

La Ministre de la Santé publique,
Mme L. ONKELINX

AGENCE FEDERALE DES MEDICAMENTS
ET DES PRODUITS DE SANTE

[C − 2011/18427]F. 2011 — 3214

7 NOVEMBRE 2011. — Arrêté royal portant exécution de l’article 8,
§ 1er, alinéa 1er, 4°, dernier alinéa, de la loi du 19 décembre 2008
relative à l’obtention et à l’utilisation de matériel corporel humain
destiné à des applications médicales humaines ou à des fins de
recherche scientifique

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

Vu la loi du 19 décembre 2008 relative à l’obtention et à l’utilisation
de matériel corporel humain destiné à des applications médicales
humaines ou à des fins de recherche scientifique, notamment l’article 8,
§ 1er, alinéa 1er, 4°, dernier alinéa;

Vu l’avis de l’Inspection des Finances, donné le 20 octobre 2009;

Vu l’avis 47.554/3 du Conseil d’Etat, donné le 15 décembre 2009 en
application de l’article 84, § 1er, 1°, des lois sur le Conseil d’Etat,
coordonnées le 12 janvier 1973;

Sur la proposition de Notre Ministre de la Santé publique,

Nous avons arrêté et arrêtons :

Article 1er. En application de l’article 8, § 1er, alinéa 1er, 4°, dernier
alinéa, de la loi du 19 décembre 2008 relative à l’obtention et à
l’utilisation de matériel corporel humain destiné à des applications
médicales humaines ou à des fins de recherche scientifique, dans le cas
où le matériel corporel humain est utilisé sur des tiers, le montant payé
par le donneur qui est remboursée par l’établissement qui a reçu ce
montant pour le prélèvement, est adapté à l’indice des prix à la
consommation.
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Art. 2. Voor de indexering van het in artikel 1 van dit besluit
bedoelde bedrag wordt de volgende formule toegepast :

geïndexeerd bedrag = quotiënt van het betaalde bedrag x indexcijfer
van de maand voorafgaand aan de terugbetaling en van het indexcijfer
van de maand voorafgaand aan de betaling van het bedrag door de
donor.

Art. 3. De Minister bevoegd voor de Volksgezondheid is belast met
de uitvoering van dit besluit.

Gegeven te Brussel, 7 november 2011.

ALBERT

Van Koningswege :

De Minister van Volksgezondheid,
Mevr. L. ONKELINX

GOUVERNEMENTS DE COMMUNAUTE ET DE REGION
GEMEENSCHAPS- EN GEWESTREGERINGEN

GEMEINSCHAFTS- UND REGIONALREGIERUNGEN

VLAAMSE GEMEENSCHAP — COMMUNAUTE FLAMANDE

VLAAMSE OVERHEID

[2011/205982]N. 2011 — 3215

21 OKTOBER 2011. — Besluit van de Vlaamse Regering tot wijziging van diverse besluiten
van de Vlaamse Regering met betrekking tot kinderopvang

DE VLAAMSE REGERING,

Gelet op het decreet van 30 april 2004 tot oprichting van het intern verzelfstandigd agentschap met
rechtspersoonlijkheid Kind en Gezin, artikel 8, § 2, artikel 10, vijfde en zesde lid en artikel 12;

Gelet op het besluit van de Vlaamse Regering van 23 februari 2001 houdende de voorwaarden inzake erkenning
en subsidiëring van kinderdagverblijven en diensten voor onthaalouders;

Gelet op het besluit van de Vlaamse Regering van 23 februari 2001 houdende de voorwaarden inzake erkenning
en subsidiëring van initiatieven voor buitenschoolse opvang;

Gelet op het besluit van de Vlaamse Regering van 13 februari 2009 houdende de voorwaarden inzake financiële
ondersteuning van zelfstandige opvangvoorzieningen;

Gelet op het besluit van de Vlaamse Regering van 13 februari 2009 houdende de regeling van het attest van toezicht
voor zelfstandige opvangvoorzieningen;

Gelet op het besluit van de Vlaamse Regering van 30 april 2009 houdende regeling van inkomensgerelateerde
opvang bij zelfstandige opvangvoorzieningen;

Gelet op het akkoord van de Vlaamse minister bevoegd voor de begroting, gegeven op 15 juli 2011;
Gelet op advies 50.026/1/V van de Raad van State, gegeven op 6 september 2011;
Op voorstel van de Vlaamse minister van Welzijn, Volksgezondheid en Gezin;
Na beraadslaging,

Besluit :

Artikel 1. In artikel 1, § 1, van het besluit van de Vlaamse Regering van 23 februari 2001 houdende de
voorwaarden inzake erkenning en subsidiëring van kinderdagverblijven en diensten voor onthaalouders, gewijzigd bij
de besluiten van de Vlaamse Regering van 20 mei 2005, 30 maart 2007, 16 mei 2008 en 5 december 2008, wordt punt 9o

vervangen door wat volgt :

″9o kwalificatiebewijs : een erkend studiebewijs, namelijk een eindstudiebewijs, brevet, attest, diploma, studiege-
tuigschrift of certificaat, of een erkende titel van beroepsbekwaamheid.″.

Art. 2. In artikel 3, eerste lid, 7o, f), van hetzelfde besluit, gewijzigd bij de besluiten van de Vlaamse Regering van
30 maart 2007, 16 mei 2008, 15 mei 2009 en 25 september 2009, wordt de zinsnede ″, inbegrepen het geval dat er
grensoverschrijdend gedrag is ten aanzien van het kind″ toegevoegd.

Art. 3. Aan artikel 11, 4o, c), van het besluit van de Vlaamse Regering van 23 februari 2001 houdende de
voorwaarden inzake erkenning en subsidiëring van initiatieven voor buitenschoolse opvang, ingevoegd bij het besluit
van de Vlaamse Regering van 18 juli 2008, wordt de zinsnede ″, inbegrepen het geval dat er grensoverschrijdend gedrag
is ten aanzien van het kind″ toegevoegd.

Art. 4. Aan artikel 12 van het besluit van de Vlaamse Regering van 13 februari 2009 houdende de voorwaarden
inzake financiële ondersteuning van zelfstandige opvangvoorzieningen wordt een tweede lid toegevoegd, dat luidt als
volgt :

″Kind en Gezin kan uitzonderlijk en eenmalig beslissen dat de financiële ondersteuning toch behouden blijft bij een
lagere KWAPOI-score. In dat geval zal Kind en Gezin specifieke voorwaarden opleggen.″.

Art. 2. Pour l’indexation du montant visé à l’article 1er du présent
arrêté la formule suivante est appliquée :

montant indexé = quotient du montant payé x l’indice du mois
précédant le remboursement et de l’indice du mois précédant le
payement du montant par le donneur.

Art. 3. Le Ministre qui a la Santé publique dans ses attributions est
chargé de l’exécution du présent arrêté.

Donné à Bruxelles, le 7 novembre 2011.

ALBERT

Par le Roi :

La Ministre de la Santé publique,
Mme L. ONKELINX
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