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DEFINITIEF GUNSTIG ADVIES

Geachte Collega,

Het Ethisch Comité van het Universitair Ziekenhuis Antwerpen bevestigt dat bovenvermelde studie
voldoet aan de criteria gesteld in de wet van 7 mei 2004 en geeft een gunstig advies dd. 9/06/2008 .

De volgende bijlagen werden volgens de GCP-ICH richtifnen door het Ethisch Comité goedgekeurd:
- Begeleidend schrijven versie 20/04/2008
. Protocol Version 080420 AMR ITM JJ versie 20/04/2008

Tenslotte verzoeken wij u ons mee te delen indien een studie niet wordt aangevat, of wanneer ze
wordt afgesloten of vroegtijdig onderbroken.

Met vriendelifke groeten,

-

C D
Prof. dr. G. IEVEN
Ondervoorzitter Ethisch Comité ¥1Z Antwerpen

Cc: FAGG - FAGG - Research & Development Department, Victor Hortaplein 40, bus 40 - 1060 Brussel
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Samenstelling Ethisch Comité sinds 18 februari 2008

Yoorzitter
Prof. dr. P. Cras

Leden aanwezig op vergadering van 9/06/2008

Leden Functie Geslacht Aanwezig
BOSMANS Jean-Louis Nefroloog M
CLAEYS Marc Cardioloog M v
CRAS Patrick Voorzitter/Neuroloog M ]
GERMONPRE Paul Pneumoloog M
HERMAN Arnold Farmacoloog M I
IEVEN Greet Ondervoorzitter/Klinisch Bicloog %
JACOBS Werner Anatemopatholoog M L1
MICHIELS Barbara (*) Huisarts Y
SMETS Erica Oftalmolooy v
TEN BROECKE Pieter Anesthesist M
VAN BEEUMEN Gerda Transplant-Coérdinator v
VAN BORTEL Paulus (*} Filosoof M ]
VAN GENECHTEN Nancy Verpleegkundige v £
VAN REEMPTS Patrick Neonatoloog M U]
VANSWEEVELT Thierry Jurist M ]

(*) niet verbonden aan het Universitair ZiekenhuisAntwerpen.

The Ethics Committee states that no individual menber of the Ethics Committee who may
have an affiliation with the study or sponsor, has voted in the deliberations for this trial.

The Ethics Committee states that it is organised and operates according to the ICH/GCP
guidelines, the applicable laws and regulations, and thet own written operating procedures.



