TITRE X — SANTE PUBLIQUE

Chapitre 1°" - Modifications a la loi relative &
I'assurance obligatoire soins de santé et
indemnités, coordonnée le 14 juillet 1994

Section 1°" — Norme de croissance

Art. X. L'article 40, § 1, alinéa 5, de la loi relative
a l'assurance obligatoire soins de santé et
indemnités, coordonnée le 14 juillet 1994, inséré
par la loi du 20 décembre 2020 et modifié en
dernier lieu par la loi du 26 décembre 2022, est
complété par les phrases suivantes :

« A partir de 2026, le montant de ['objectif
budgétaire annuel global correspond au montant
de l'objectif budgétaire annuel global de l'année
précédente, majoré d'une norme de croissance
réelle de 2 p.c., ainsi que du montant qui
correspond au surcodt dans l'année budgétaire de
I'indexation des salaires, des interventions de
l'assurance, des tarifs et des prix tels que prévus
par ou en vertu de la présente loi coordonnée. En
2028, le montant de l'objectif budgétaire annuel
global correspond au montant de [I'objectif
budgétaire annuel global de lI'année précédente,
majoré d'une norme de croissance réelle de 2,6
p.c., ainsi que du montant qui correspond au
surco(t dans l'année budgétaire de I'indexation des
salaires, des interventions de l'assurance, des
tarifs et des prix tels que prévus par ou en vertu de
la présente loi coordonnée. En 2029, le montant de
l'objectif budgétaire annuel global correspond au
montant de I'objectif budgétaire annuel global de
'année précédente, majoré d'une norme de
croissance réelle de 3 p.c., ainsi que du montant
qui correspond au surco(t dans I'année budgétaire
de l'indexation des salaires, des interventions de
l'assurance, des tarifs et des prix tels que prévus
par ou en vertu de la présente loi coordonnée. ».

Section 2 — Contribution économique

TITEL X - VOLKSGEZONDHEID

Hoofdstuk 1 - Wijzigingen van de wet
betreffende de verplichte verzekering voor
geneeskundige verzorging en uitkeringen

gecoordineerd op 14 juli 1994

Afdeling 1 - Groeinorm

Art. X. Artikel 40, 8§ 1, vijffde lid, van de wet
betreffende de verplichte verzekering voor
geneeskundige  verzorging en uitkeringen,
gecoobrdineerd op 14 juli 1994, ingevoegd bij de wet
van 20 december 2020 en laatst gewijzigd bij de
wet van 26 december 2022, wordt aangevuld met
de volgende zinnen:

“Vanaf 2026 stemt het bedrag van de globale
jaarlijkse begrotingsdoelstelling overeen met het
bedrag van de globale jaarlijkse
begrotingsdoelstelling van het vorige jaar,
vermeerderd met een reéle groeinorm van 2 pct. en
vermeerderd met het bedrag dat overeenstemt met
de meerkosten in het begrotingsjaar van de

indexering van de lonen,
verzekeringstegemoetkomingen, tarieven en
prijzen bepaald bij of krachtens deze

gecodrdineerde wet. In 2028 stemt het bedrag van
de globale jaarlijkse begrotingsdoelstelling overeen
met het bedrag van de globale jaarlijkse
begrotingsdoelstelling van het vorige jaar,
vermeerderd met een reéle groeinorm van 2,6 pct.
en vermeerderd met het bedrag dat overeenstemt
met de meerkosten in het begrotingsjaar van de

indexering van de lonen,
verzekeringstegemoetkomingen,  tarieven en
prijzen bepaald bij of krachtens deze

gecotrdineerde wet. In 2029 stemt het bedrag van
de globale jaarlijkse begrotingsdoelstelling overeen
met het bedrag van de globale jaarlijkse
begrotingsdoelstelling van het vorige jaar,
vermeerderd met een reéle groeinorm van 3 pct. en
vermeerderd met het bedrag dat overeenstemt met
de meerkosten in het begrotingsjaar van de

indexering van de lonen,
verzekeringstegemoetkomingen,  tarieven  en
prijzen bepaald bij of krachtens deze

gecoodrdineerde wet.”.

Afdeling 2 — Economische bijdrage



Art. X+1. Dans l'article 191, alinéa 1°', 15°, alinéa
6, de la méme loi, modifié en dernier lieu par la loi
du 18 décembre 2016, les mots « 15°0cties » sont
remplacés par les mots « 15°octies et 35° ».

Art. X+2. L'article 191, alinéa 1°, de la méme loi,
modifié en dernier lieu par la loi du 20 décembre
2024, est complété par le 35° rédigé comme suit :

« Pour I'année 2025, ou année T, il est instauré une
contribution  économique a charge des
demandeurs réalisant sur le marché belge un
chiffre d'affaires  avec des  spécialités
pharmaceutiques inscrites dans la liste des
spécialités pharmaceutiques remboursables.

Le montant de cette contribution s'éléve a 1,48 p.c.
du chiffre d'affaires qui a été réalisé en 2024, ou
année T-1.

Les modalités concernant la déclaration des
chiffres d'affaires et le recouvrement par le Service
des soins de santé de I'Institut national d'assurance
maladie-invalidité sont identiques a celles reprises
au 15°, a I'exception de la régularisation prévue a
l'alinéa 7.

Ce montant est versé avant le 1°" novembre 2025
sur le compte de [l'Institut national d'assurance
maladie-invalidité, en indiquant la mention «
Contribution économique 2025 ».

Les recettes qui résultent de cette contribution
économique sont inscrites dans les comptes de
I'assurance obligatoire soins de santé pour lI'année
comptable 2025. ».

Art. X+3. Pour le calcul de la contribution
économique visée a l'article 191, alinéa 1¢", 35°, de
la loi relative a l'assurance obligatoire soins de
santé et indemnités coordonnée le 14 juillet 1994,
les spécialités pharmaceutiques mentionnées a
'annexe 1 de la présente loi, avec leur code ATC
et leur voie d’administration, sont également
exclues du chiffre d’affaires sur base duquel la
contribution est calculée.

Il est inséré dans la présente loi une annexe 1 qui
est jointe a la présente loi en tant qu’annexe 1.
L’annexe 1 comprend une liste des codes ATC

Art. X+1. In artikel 191, eerste lid, 15°, zesde lid,
van dezelfde wet, laatstelijk gewijzigd bij de wet van
18 december 2016, worden de woorden "15°0octies"
vervangen door de woorden "15°octies en 35°".

Art. X+2. Artikel 191, eerste lid, van dezelfde wet,
laatstelijk gewijzigd bij de wet van 20 december
2024, wordt aangevuld met de bepaling onder 35°,
luidende:

“35° Voor het jaar 2025, of jaar T, wordt een
economische bijdrage ingesteld ten laste van
aanvragers die op de Belgische markt een omzet
realiseren met farmaceutische specialiteiten die
zijn opgenomen in de lijst van de vergoedbare
farmaceutische specialiteiten.

Het bedrag van deze bijdrage bedraagt 1,48% van
de omzet die in 2024, of jaar T-1, is gerealiseerd.

De modaliteiten met betrekking tot de aangifte van
de omzetcijfers en de inning door de Dienst voor
geneeskundige verzorging van het Rijksinstituut
voor ziekte- en invaliditeitsverzekering zijn identiek
aan die vermeld in de bepaling onder 15°, met
uitzondering van de regularisatie voorzien in lid 7.

Dit bedrag wordt v66r 1 november 2025 gestort op
de rekening van het Rijksinstituut voor Ziekte- en

Invaliditeitsverzekering, met vermelding van
"Economische bijdrage 2025".
De ontvangsten die voortvloeien uit deze

economische bijdrage worden opgenomen in de
rekeningen van de verplichte verzekering voor
geneeskundige verzorging in het boekjaar 2025.”.

Art. X+3. Voor de berekening van de economische
bijdrage, bedoeld in artikel 191, lid 1, 35°, van de
betreffende de verplichte verzekering voor
geneeskundige  verzorging en uitkeringen,
gecootrdineerd op 14 juli 1994, zijn eveneens de
farmaceutische specialiteiten, vermeld in bijlage 1
bij deze wet met hun ATC-code en toedieningsweg,
uitgesloten uit het omzetcijfer op grond waarvan de
bijdrage berekend wordt.

In deze wet wordt een bijlage 1 ingevoegd die als
bijlage 1 is gevoegd bij deze wet. Bijlage 1 omvat
een lijst van ATC-codes met vermelding van de



avec la mention de la voie d’administration des
spécialités pharmaceutiques exemptées de la
contribution économique conformément a l'alinéa
1°. Il s’agit de la liste établie le 16 décembre 2024
par I’Agence européenne des médicaments avec la
référence EMA/536385/2024.

Art. X+4. A l'article 192, alinéa 4, 1°, j), de la méme
loi, remplacé par la loi du 22 décembre 2003 et
modifié en dernier lieu par la loi du 18 mai 2024, les
modifications suivantes sont apportées :

1° dans l'alinéa 1°¢, les mots « a 34° » sont
remplacés par les mots « a 35° »;

2° le j) est complété par un alinéa rédigé comme
suit :

« Les ressources visées a l'article 191, alinéa 1°,
35°, percues pour I'année 2025, sont destinées a
financer le budget global annuel des moyens
financiers pour les prestations visées a l'article 34,
alinéa 1%, 5°, b), c) et e), visé a I'article 69, §5. ».

Chapitre 2 — AFMPS

Art. X+5. A l'article 152 de la loi programme du 22
décembre 2023, les modifications suivantes sont
apportées :

1° Au paragraphe 1, I'alinéa 1°" est complété par
un alinéa, rédigé comme suit :

« 3° pour l'année 2026: au promoteur d'un essai
clinigue en cours, pour lequel une demande ou une
demande de modification substantielle autorisée a
été introduite au cours d'une période de référence
comprenant les années 2023, 2024 et 2025. » ;

2° au paragraphe 1°, I'alinéa 2 est complété par les
mots «et du domaine d'excellence ATMP
(Advanced Therapy Medicinal Products). » ;

3° Au paragraphe 1¢, l'alinéa 3 est remplacé par ce
qui suit :

«Les taux visés au paragraphe 2 sont des
montants maximaux. Le montant du taxe est fixé,

toedieningsweg van de farmaceutische
specialiteiten die uitgezonderd worden van de
economische bijdrage overeenkomstig het eerste
lid. Dit is de lijst vastgesteld op 16 december 2024
door het Europees geneesmiddelenbureau met
referentie EMA/536385/2024.

Art. X+4. In artikel 192, vierde lid, 1° j), van
dezelfde wet, vervangen bij de wet van 22
december 2003 en laatstelijk gewijzigd bij de wet
van 18 mei 2024, worden de volgende wijzigingen
aangebracht:

1° in het eerste lid worden de woorden "tot 34"
vervangen door de woorden "tot 35°";

2° de bepaling onder j) wordt aangevuld met een
lid, luidende:

“‘De inkomsten bedoeld in artikel 191, eerste lid,
35°, ontvangen voor het jaar 2025, zijn bestemd ter
financiering van het globaal budget van de
financiéle middelen voor de verstrekkingen
bedoeld in artikel 34, eerste lid, 5°, b), c) en e),
zoals bedoeld in artikel 69, 8§85.”.

Hoofdstuk 2 - FAGG

Art. X+5. In artikel 152 van de Programmawet van
22 december 2023, worden de volgende
wijzigingen aangebracht:

1° In paragraaf 1, wordt het eerste lid aangevuld
met de bepaling onder 3°, luidende:

“3° voor het jaar 2026: aan de opdrachtgever van
een lopende klinische proef, waarvoor een
aanvraag of aanvraag voor een toegelaten
substantiéle wijziging is gedaan tijdens een
referentieperiode bestaande uit de jaren 2023,
2024 en 2025.7;

2° In paragraaf 1, wordt het tweede lid aangevuld
met de woorden “en van het speerpuntdomein
ATMP (Advanced Therapy Medicinal Products).”;

3° In paragraaf 1, wordt het derde lid vervangen als
volgt:

“‘De tarieven bedoeld in paragraaf 2 betreffen
maximumbedragen. Het bedrag van de taks wordt,



conformément a l'alinéa 2, le 31 décembre de
lannée a laquelle la contribution se rapporte.
L'AFMPS envoie un avis de paiement avec le
montant a payer. Le contribuable dispose d'un délai
de paiement de 15 jours aprés réception de l'avis
de paiement par 'AFMPS. » ;

4° Le paragraphe 1°" est complété par deux alinéas,
rédigé comme suit :

« Par dérogation a l'alinéa 1¢', les promoteurs d’'un
essai clinique non-commercial tel que défini dans
l'article 2, § 1¢", alinéa 1%, le 27° de laloi du 20 juillet
2006 relative a la création et au fonctionnement de
I'’Agence fédérale des médicaments et des produits
de santé ou par l'article 2, le 15° de la loi du 7 mai
2004 relative aux expérimentations sur la personne
humaine ne sont pas contribuables.

En cas de non-paiement dans le délai visé a I'alinéa
2, la contribution est augmentée, de plein droit, d'un
intérét de 0,8 % par mois. La perception et le
recouvrement de la contribution impayée, se font
conformément a I'article 14/20, § 3 de la loi du 20

juillet 2006 relative a la création et au
fonctionnement de [I'Agence fédérale des
meédicaments et des produits de santé.

L'Administrateur général de 'AFMPS peut, en cas
de constat du non-paiement, conférer a 'AFMPS
un titre exécutoire - cette décision est notifiée par
lettre recommandée avec accusé de réception au
contribuable. ;

5° Le paragraphe 2 est remplacé par ce qui suit :

« § 2. Les taux des contributions spéciales visées
au paragraphe 1* sont :

1° de 184,77 euros par demande initiale et de 36,96
euros par modification substantielle intervenue au
cours de la période de référence visée au
paragraphe 1¢, le 1 ;

2° de 505,11 euros par demande initiale et de
101,03 euros par modification substantielle
intervenue au cours de la période de référence
visée au paragraphe 1°¢, le 2°;

overeenkomstig hetgeen bepaald in het tweede lid,
vastgesteld op 31 december van het jaar waarop
de bijdrage betrekking heeft. Het FAGG verstuurt
een betalingsbericht met het te betalen bedrag. De
bijdrageplichtige beschikt over een betalingstermijn
van 15dagen na ontvangst van het
betalingsbericht door het FAGG.”;

4° Paragraaf 1 wordt aangevuld met twee leden,
luidende:

In afwijking van het eerste Ilid, zijn de
opdrachtgevers van een niet-commerciéle
klinische proef, zoals gedefinieerd in artikel 1, § 1.,
eerste lid, 27° van de wet van 20 juli 2006
betreffende de oprichting en de werking van het
Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en
Gezondheidsproducten of in artikel 2, 15° van de
wet van 7 mei 2004 inzake experimenten op de
menselijke persoon, niet bijdrageplichtig.

Bij gebreke aan betaling binnen de in het tweede
lid bedoelde termijn, wordt de bijdrage van
rechtswege vermeerderd met een interest van 0,8
% per maand. De inning en de invordering van de
niet-betaalde bijdrage, gebeurt overeenkomstig
artikel 14/20, 8 3 van de wet van 20 juli 2006
betreffende de oprichting en de werking van het
Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en
Gezondheidsproducten. De Administrateur-
Generaal van het FAGG kan, bij vaststelling van de
niet-betaling, het FAGG een uitvoerbare titel
toekennen — deze beslissing wordt betekend per
aangetekende zending met ontvangstbewijs aan
de bijdrageplichtige.;

5° Paragraaf 2 wordt vervangen als volgt:

“§ 2. De tarieven van de bijzondere bijdragen
bedoeld in paragraaf 1 bedragen:

1° 184,77 euro per initiéle aanvraag en 36,96 euro
per substantiéle wijziging die plaatsvond tijdens de
referentieperiode bedoeld in paragraaf 1, 1°;

2° 505,11 euro per initi€le aanvraag en 101,03 euro
per substantiéle wijziging die plaatsvond tijdens de
referentieperiode bedoeld in paragraaf 1, 2°;



3° de 320,34 euros par demande initiale et de 64,07
euros par modification substantielle intervenue au
cours de la période de référence visée au
paragraphe 1¢, le 3°. » ;

6° le paragraphe 3 est remplacé par ce qui suit :

« § 3. Les taux visés au paragraphe 2 sont adaptés
conformément aux dispositions de I'article 14/19, §
1°, alinéa 1¢, et 8§ 2 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. X+1. A Tlarticle 14/18, § 1¢, alinéa 1, de la
méme loi, inséré par la loi du 11 mars 2018, les
mots « et 14/14 » sont remplacés par les mots « ,
14/14 et 14/28 ».

Art. X+2. A larticle 14/19, § 1°, de la méme loi,
modifié en dernier lieu par la loi du 22 décembre
2023, les modifications suivantes sont apportées :

1° a lalinéa 1°, les mots «et 14/13 » sont
remplacés par les mots « , 14/13 et 14/28 » ;

2° al'alinéa 2, le chiffre « 14/28 » est remplacé par
le chiffre « 14/27 ».

Art. X+3. A l'article 14/22, § 1¢, alinéa 3, 1°, de la
méme loi, inséré par la loi du 11 mars 2018, les
mots « et 14/14 » sont remplacés par les mots « ,
14/14 et 14/28 ».

Art. X+4. A l'article 14/24, alinéa 1¢, de la méme
loi, inséré par laloi du 11 mars 2018, le mot « imp6t
s» est remplacé par les mots «impbts et
rétributions ».

Art. X+5. Au chapitre V, Section 13, de la méme
loi, inséré par la loi du 22 décembre 2023, un article
14/28 est inséré, rédigé comme suit :

« Art. 14/28. Afin de financer la subvention visée a
I'article 47/2 de la loi du 7 mai 2017 relative aux
essais cliniques de médicaments a usage humain,
une contribution, telle que fixée a l'annexe X,

3° 320,34 euro per initiéle aanvraag en 64,07 euro
per substantiéle wijziging die plaatsvond tijdens de
referentieperiode bedoeld in paragraaf 1, 3°.”;

6° Paragraaf 3 wordt vervangen als volgt:

“§ 3. De tarieven bedoeld in paragraaf 2 worden
aangepast overeenkomstig de bepalingen van
artikel 14/19, 8 1, eerste lid en 8 2 van de wet van
20 juli 2006 betreffende de oprichting en de werking
van het Federaal Agentschap voor
Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten.”.

Art. X+1. In artikel 14/18, § 1, eerste lid, van
dezelfde wet, ingevoegd bij de wet van 11 maart
2018, worden de woorden “en 14/14” vervangen
door de woorden “, 14/14 en 14/28".

Art. X+2. In artikel 14/19, § 1, van dezelfde wet,
laatstelijk gewijzigd bij de wet van 22 december
2023, worden de volgende  wijzigingen
aangebracht:

1° in het eerste lid, worden de woorden “en 14/13”
vervangen door de woorden “, 14/13 en 14/28”;

2° in het tweede lid, wordt het cijfer “14/28”
vervangen door het cijfer “14/27”.

Art. X+3. In artikel 14/22, § 1, derde lid, 1°, van
dezelfde wet, ingevoegd bij de wet van 11 maart
2018, worden de woorden “en 14/14” vervangen
door de woorden “, 14/14 en 14/28”.

Art. X+4. In artikel 14/24, eerste lid, van dezelfde
wet, ingevoegd bij de wet van 11 maart 2018, wordt
het woord “belastingen” vervangen door de
woorden “belastingen en retributies”.

Art. X+5. In hoofdstuk V, afdeling 13, van dezelfde
wet, ingevoegd bij de wet van 22 december 2023,
wordt een artikel 14/28 ingevoegd, luidende:

“Art. 14/28. Ter financiering van de betoelaging
bedoeld in artikel 47/2 van de wet van 7 mei 2017
betreffende klinische proeven met geneesmiddelen
voor menseliik gebruik, wordt aan elke



chapitre 3, est imposée a chaque promoteur d’'un
essai clinique commercial.

Le montant de la contribution est fixé en fonction du
type de demande.

Les contributions fixées a I'annexe X, chapitre 3,
sont payables a partir du septieme jour apres
I'introduction de la demande qui constitue le fait
genérateur, tel que décrit a 'annexe X, chapitre 3.
Le contribuable dispose d'un délai de paiement de
quinze jours aprés réception de l'avis de paiement
envoyé par [I'Agence, conformément &
l'article 14/18, §1°".

Les contributions regues sur base du présent article
sont accordées aux comités d’éthiques, en forme
de subvention visée a I'alinéa 1°".

Le Roi peut également affecter les contributions
visées au présent article au financement des
activités des comités d'éthique visés a l'article 11
de la loi du 7 ma 2004 relative aux
expérimentations sur la personne humaine. Dans
ce cas, le Roi fixe le montant de la subvention et
les modalités de paiement. »

Art. X+6. A lannexe X de la méme loi, les
modifications suivantes sont apportées :

1° le titre de 'annexe est complété par les mots « et
les contributions destinées a financer la subvention
des comités d’éthiques » ;

2° l'annexe est complétée par un chapitre 3, tel qu'il
figure a I'annexe 2 de la présente loi.

Art. X+7. A l'article 47/2, de la loi du 7 mai 2017
relative aux essais cliniques de médicaments a
usage humain, inséré par la loi du 7 avril 2019 et
modifi€¢ par la loi du 11 juillet 2023, les
modifications suivantes sont apportées :

opdrachtgever van een commerciéle klinische
proef, een bijdrage opgelegd zoals bepaald in
bijlage X, hoofdstuk 3.

Het bedrag van de bijdrage wordt bepaald op basis
van het type aanvraag.

De bijdragen vastgesteld in Bijlage X, hoofdstuk 3
Zijn betaalbaar vanaf de zevende dag na de
indiening van de aanvraag die het bijdrageplichtig
feit vormt, zoals omschreven in Bijlage X, hoofdstuk
3. De bijdrageplichtige beschikt over een
betalingstermijn van vijftien dagen na ontvangst
van het door het Agentschap verzonden
betalingsbericht, overeenkomstig de bepalingen
van 14/18, § 1.

De bijdragen ontvangen op grond van dit artikel,
worden uitgekeerd aan de ethische comités, als
betoelaging bedoeld in het eerste lid.

De Koning kan de bijdragen bedoeld in dit artikel
tevens aanwenden voor de financiering van de
activiteiten van de ethische comités, zoals bedoeld
in artikel 11 van de wet van 7 mei 2004 inzake
experimenten op de menselijke persoon. De
Koning bepaalt, in dat geval, de hoogte van de
betoelaging en de betalingsmodaliteiten.”

Art. X+6. In Bijlage X bij dezelfde wet, worden de
volgende wijzigingen aangebracht:

1° de titel van de bijlage wordt aangevuld met de
woorden “en bijdragen ter financiering van de
betoelaging van de ethische comités”;

2° de bijlage wordt aangevuld met een Hoofdstuk
3, zoals gevoegd in bijlage 2 bij deze wet.

Art. X+7. In artikel 47/2,van de wet van 7 mei 2017
betreffende klinische proeven met geneesmiddelen
voor menselijk gebruik, ingevoegd bij de wet van 7
april 2019 en gewijzigd bij de wet van 11 juli 2023,
worden de volgende wijzigingen aangebracht:



1° Al'alinéa 1¢"., les mots « Le SPF Santé publique,
Sécurité de la Chaine alimentaire et
Environnement subventionne » sont remplacés par
les mots « L’AFMPS subventionne, sur la base d'un
avis de paiement établi par le Service public fédéral
Santé Publique, Sécurité de la Chaine alimentaire
et Environnement sur proposition unanime du
College,”

2° I'alinéa 3 est complété par les phrases suivantes

“Les modalités de paiement sont déterminés
conformément aux montants et modalités fixés a
I'annexe de la présente loi. Le Roi peut modifier les
modalités. »

3° al'alinéa 4, les mots « aux alinéas 1° et 2” sont
remplacés par les mots “a l'alinéa 2 ».

Art. X+8. Un annexe est inséré ala méme loi, repris
a 'annexe 3 de la présente loi.

Art. X+9. A larticle 5 de l'arrété royal du 21 mai
2023 relatif aux montants percus par les comités
d'éthique pour leurs activités effectuées dans le
cadre de la loi du 7 mai 2017 relative aux essais
cliniqgues de médicaments a usage humain, les
alinéas 2 et 5 sont abrogés.

Art. X+10. Les articles X+1 jusqu’au X+9 entrent en
vigueur le 1°" juillet 2025.

1° in het eerste lid, worden de woorden “De FOD
Volksgezondheid, Veiligheid van de Voedselketen
en Leefmilieu betoelaagt” vervangen door de
woorden “Het FAGG betoelaagt, op grond van een
betalingsbericht opgesteld door de FOD
Volksgezondheid, Veiligheid van de Voedselketen
en Leefmilieu op eensluidend advies van het
College,”;

2° het derde lid wordt aangevuld met de zinnen:

“‘De wijze van betaling van de in het eerste lid
bedoelde betoelaging wordt bepaald
overeenkomstig modaliteiten vastgesteld in de
bijlage bij deze wet. De Koning kan de modaliteiten
wijzigen.”

3° in het vierde lid, worden de woorden “in het
eerste en tweede lid” vervangen door de woorden
“in het tweede lid”.

Art. X+8. Er wordt een bijlage gevoegd aan
dezelfde wet, opgenomen in bijlage 3 in deze wet.

Art. X+9. In artikel 5 van het koninklijk besluit van
21 mei 2023 betreffende de bedragen ontvangen
door de ethische comités voor hun activiteit
uitgevoerd in het kader van de wet van 7 mei 2017
betreffende klinische proeven met geneesmiddelen
voor menselijk gebruik, worden het tweede en
vijfde lid opgeheven.

Art. X+10. De artikelen X+1 tot en met X+9 treden
in werking op 1 juli 2025.



