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Art. 4. Notre Ministre de I’Agenda numérique, des Télécommunica-
tions et de la Poste est chargé de I’exécution du présent arrété.

Donné a Bruxelles, le 14 mai 2019.
PHILIPPE

Par le Roi :

Le Ministre de I’Agenda numérique,
des Télécommunications et de la Poste,

Ph. DE BACKER

Art. 4. Onze Minister van Digitale Agenda, Telecommunicatie en
Post is belast met de uitvoering van dit besluit.

Gegeven te Brussel, 14 mei 2019.
FILIP

Van Koningswege :
De Minister van Digitale Agenda, Telecommunicatie en Post,

Ph. DE BACKER

SERVICE PUBLIC FEDERAL INTERIEUR
[C - 2019/13104]

6 JUIN 2018. — Arrété royal modifiant I'arrété royal du 14 décem-
bre 2006 relatif aux médicaments a usage humain et vétérinaire. —
Traduction allemande

Le texte qui suit constitue la traduction en langue allemande de
I'arrété royal du 6 juin 2018 modifiant I'arrété royal du 14 décem-
bre 2006 relatif aux médicaments a usage humain et vétérinaire
(Moniteur belge du 2 juillet 2018).

Cette traduction a été établie par le Service central de traduction
allemande a Malmedy.

—

FEDERALE OVERHEIDSDIENST BINNENLANDSE ZAKEN
[C - 2019/13104]

6 JUNI 2018. — Koninklijk besluit tot wijziging van het koninklijk
besluit van 14 december 2006 betreffende geneesmiddelen voor
menselijke en diergeneeskundig gebruik. — Duitse vertaling

De hierna volgende tekst is de Duitse vertaling van het koninklijk
besluit tot wijziging van het koninklijk besluit van 14 december 2006
betreffende geneesmiddelen voor menselijke en diergeneeskundig
gebruik (Belgisch Staatsblad van 2 juli 2018).

Deze vertaling is opgemaakt door de Centrale dienst voor Duitse
vertaling in Malmedy.

FODERALER OFFENTLICHER DIENST INNERES

[C - 2019/13104]

6. JUNI 2018 — Kdniglicher Erlass zur Abénderung des Koniglichen Erlasses
vom 14. Dezember 2006 Uber Human- und Tierarzneimittel — Deutsche Ubersetzung

Der folgende Text ist die deutsche Ubersetzung des Koniglichen Erlasses vom 6. Juni 2018 zur Abanderung des
Koniglichen Erlasses vom 14. Dezember 2006 Gber Human- und Tierarzneimittel.

Diese Ubersetzung ist von der Zentralen Dienststelle fiir Deutsche Ubersetzungen in Malmedy erstellt worden.

FODERALAGENTUR FUR ARZNEIMITTEL UND GESUNDHEITSPRODUKTE

6. JUNI 2018 — Koniglicher Erlass zur Abédnderung des
Kdniglichen Erlasses vom 14. Dezember 2006 Gber Human- und Tierarzneimittel

PHILIPPE, Konig der Belgier,

Allen Gegenwartigen und Zukunftigen, Unser Gruf!

Aufgrund des Gesetzes vom 25. Mé&rz 1964 Uber Arzneimittel, des Artikels 6 § 1 Absatz 12, abgeandert durch das

Gesetz vom 3. August 2012;

Aufgrund des Koniglichen Erlasses vom 14. Dezember 2006 Uber Human- und Tierarzneimittel,
Aufgrund der Stellungnahme des Finanzinspektors vom 26. Januar 2018;

Aufgrund des Antrags auf Begutachtung binnen einer Frist von dreil3ig Tagen, der am 23. April 2018 beim Staatsrat
eingereicht worden ist, in Anwendung von Artikel 84 § 1 Absatz 1 Nr. 2 der am 12. Januar 1973 koordinierten Gesetze

Uber den Staatsrat;

In der Erwégung, dass kein Gutachten binnen dieser Frist Gbermittelt worden ist;
Aufgrund von Artikel 84 § 4 Absatz 2 der am 12. Januar 1973 koordinierten Gesetze Uber den Staatsrat;

Auf Vorschlag Unseres Ministers der Volksgesundheit

Haben Wir beschlossen und erlassen Wir:

Artikel 1 - Artikel 124 § 1bis des Koniglichen Erlasses vom 14. Dezember 2006 Giber Human- und Tierarzneimit-
tel, eingeftigt durch den Koniglichen Erlass vom 25. November 2015, wird wie folgt ersetzt:

"8 1his - Die KhHTA und die KpHA setzen sich jeweils aus einem Prasidenten, einem Vizepréasidenten und zwei
anderen ordentlichen Mitgliedern, die vom Minister ernannt werden, zusammen.

Es gibt ebenso viele stellvertretende Mitglieder wie ordentliche Mitglieder. Die stellvertretenden Mitglieder
werden unter denselben Bedingungen wie die ordentlichen Mitglieder ernannt.”

Art. 2 - Artikel 125 desselben Erlasses, ersetzt durch den Koéniglichen Erlass vom 25. November 2015, wird durch
einen neunten Gedankenstrich mit folgendem Wortlaut ergénzt:

"- Infektiologie."

Art. 3 - Artikel 129 desselben Erlasses, abgedndert durch den Kdniglichen Erlass vom 25. November 2015, wird

wie folgt abgedndert:

1. In § 1 sechster Gedankenstrich wird das Wort "zwei” durch das Wort "vier" ersetzt.

2. Paragraph 2 wird wie folgt ersetzt:

"§ 2 - Dariber hinaus ist folgende Person von Rechts wegen Mitglied mit beratender Stimme der KhHTA: der

Generalverwalter der FAAGP oder sein Beauftragter.”



MONITEUR BELGE — 13.06.2019 — BELGISCH STAATSBLAD

60977

3. Paragraph 3 wird wie folgt ersetzt:

"§ 3 - Daruber hinaus ist folgende Person von Rechts wegen Mitglied mit beratender Stimme der KpHA: der

Generalverwalter der FAAGP oder sein Beauftragter.”

Art. 4 - In Artikel 131 8 4 desselben Erlasses, eingefugt durch den Koéniglichen Erlass vom 25. November 2015,
werden die Worter "Die KHA" durch die Worter "Jede in Artikel 122 § 1 erwdhnte Kommission” ersetzt.

Art. 5 - Artikel 133 § 1 desselben Erlasses, abgeéndert durch den Koniglichen Erlass vom 25. November 2015,

wird wie folgt abgeéndert:

1. In Absatz 2 wird das Wort "Mitglied” durch die Worter "ordentliche Mitglied" ersetzt.

2. Absatz 3 wird wie folgt ersetzt:

"Die als Ersatz fur ein Mitglied ernannte Person fuhrt das Mandat dieses Mitglieds zu Ende.”

3. Absatz 4 wird wie folgt ersetzt:

"Der Vizepréasident ersetzt den Prasidenten, wenn dieser abwesend oder verhindert ist. Jedes andere ordentliche
Mitglied, dem es unmdglich ist, einer Sitzung beizuwohnen, sorgt persénlich fiir seinen Ersatz und benachrichtigt

unverzuglich seinen Stellvertreter.”
Art. 6 -

In Artikel 133 8§ 3 dritter Satz desselben Erlasses, abgedndert durch den Koniglichen Erlass vom

16. Marz 2010, wird das Wort "funf" durch das Wort "drei” ersetzt.

Art. 7 - Vorliegender Erlass tritt am Tag seiner Veroffentlichung im Belgischen Staatsblatt in Kraft.

Art. 8 - Der fir die Volksgesundheit zustandige Minister ist mit der Ausfihrung des vorliegenden Erlasses

beauftragt.
Gegeben zu Brissel, den 6. Juni 2018

PHILIPPE

Von Kdnigs wegen:

Die Ministerin der Volksgesundheit
M. DE BLOCK

AGENCE FEDERALE DES MEDICAMENTS
ET DES PRODUITS DE SANTE

[C - 2019/13190]

6 JUIN 2019. — Arrété royal concernant le financement
des informations indépendantes sur les médicaments en 2019

PHILIPPE, Roi des Belges,
A tous, présents et a venir, Salut.
Wu la loi du 16 mars 1954 relative au contrdle de certains organismes
d’intérét public, I'article 4 ;
Vu la loi du 25 mars 1964 sur les médicaments, I'article 5 remplacé
par la loi du 29 avril 1996, modifié par les lois des 20 octobre 1998,
30 décembre 2001 et 1°" mai 2006 ;

Wu la loi du 22 mai 2003 portant organisation du budget et de la
comptabilité de I’Etat fédéral, les articles 121 a 124 ;

Wu la loi du 20 juillet 2006 relative a la création et au fonctionnement
de I’Agence Fédérale des Médicaments et des Produits de Santé,
I'article 4, § 1°7, 5° et I’article 7bis inséré par la loi du 19 décembre 2008 ;

Vu I'arrété royal du 11 mai 1973 fixant les conditions d’agréation des
organisations qui assurent I'information médico-pharmaceutique rela-
tive aux médicaments, les articles 1 a 7 ;

Vu I'arrété royal du 28 février 1974 portant agréation du « Centre
Belge d’Information Pharmacothérapeutique — Belgisch Centrum voor
Farmacotherapeutische Informatie », les articles 1 et 2 ;

Vu l'arrété royal du 7 mai 2000 accordant une avance récupérable au
Centre Belge d’Information Pharmacothérapeutique ;

Vu l'avis de I'lInspection des Finances, donné le 11 mars 2019 ;
Vu I'accord de Notre Ministre du Budget, donné le 20 mars 2019 ;
Sur la proposition de Notre Ministre de la Santé publique,

Nous avons arrété et arrétons :

Article 1°". Une subvention de 2.275.000 EUR (deux millions deux
cent septante-cing mille euros) imputable a I'article 527-1 du budget de
I’Agence fédérale des médicaments et des produits de santé (AFMPS)
est allouée a I'asbl « Centre Belge d’Information Pharmacothéra-

——

FEDERAAL AGENTSCHAP VOOR GENEESMIDDELEN
EN GEZONDHEIDSPRODUCTEN

[C - 2019/13190]

6 JUNI 2019. — Koninklijk besluit betreffende de financiering
van de onafhankelijke geneesmiddeleninformatie in 2019

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

Gelet op de wet van 16 maart 1954 betreffende de controle op
sommige instellingen van openbaar nut, artikel 4;

Gelet op de wet van 25 maart 1964 op de geneesmiddelen, artikel 5,
vervangen bij de wet van 29 april 1996, gewijzigd bij de wetten van
20 oktober 1998, 30 december 2001 en 1 mei 2006;

Gelet op de wet van 22 mei 2003 houdende organisatie van de
begroting en van de comptabiliteit van de Federale Staat, de artike-
len 121 tot 124;

Gelet op de wet van 20 juli 2006 betreffende de oprichting en de
werking van het Federaal agentschap voor geneesmiddelen en gezond-
heidsproducten, artikel 4, § 1, 5° en artikel 7bis, ingevoegd bij de wet
van 19 december 2008;

Gelet op het koninklijk besluit van 11 mei 1973 houdende vastlegging
van de voorwaarden van erkenning van organisaties die voorzien in de
medisch-farmaceutische voorlichting omtrent de geneesmiddelen, de
artikelen 1 tot en met 7;

Gelet op het koninklijk besluit van 28 februari 1974 houdende
erkenning van het “Belgisch Centrum voor Farmacotherapeutische
Informatie — Centre Belge d’Information Pharmacothérapeutique”, de
artikelen 1 en 2;

Gelet op het koninklijk besluit van 7 mei 2000 tot toekenning van een
terugvorderbaar voorschot aan het "Belgisch Centrum voor Farmaco-
therapeutische Informatie;

Gelet op het advies van de Inspectie van Financién gegeven op
11 maart 2019 ;

Gelet op het akkoord van Onze Minister van Begroting, gegeven op
20 maart 2019 :

Op de voordracht van Onze Minister van Volksgezondheid,

Hebben Wij besloten en besluiten Wij :

Artikel 1. Een toelage van 2.275.000 euro (twee miljoen twee
honderd vijfenzeventig duizend euro) ten laste van artikel 527-1 van de
begroting van het Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en
Gezondheidsproducten (FAGG) wordt verleend aan de vzw “Belgisch



