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omer  Liste des comités d'éthique ayant obtenu un agrément complet dans le cadre de la loi
du 7 mai 2004 relative aux expérimentations sur la personne humaine

Madame,
Monsieut,

Par la présente circulaire, nous tenons 4 vous informer des changements entrés en vigueur au ler’

avtil 2009.

Depuis la modification de la loi du 24/07/2008, Pagrément complet est valable pour une durée de
trois ans. Par ailleurs, cet agrément est basé sur le nombre moyen de protocoles des trois années
précédant 'année d’agrément.

Une nouvelle liste basée sur le nombre moyen de protocoles de 2006, 2007 et 2008 a été publiée
dans Parrété ministériel du 11/05/2009 (M.B. du 20/05/ 2009). Vous trouverez cette liste ainsi que
la réponse a un certain nombre de questions souvent posées en annexe i cette circulaite.

Nous vous remercions pout l’attention que vous accorderez 2 cette circulaite.

Veuillez agréer, Madame, Monsieur, 'assurance de ma considération distinguée,

Dr. Greet Musch
Directeur-général DG Pré-authorisation



NNEXE, 1 A LA CIRCULAIRE N° 543 DESTINEE AUX
COMITES D’ETHIQUE

1. Sur quelles dispositions I'agrément des comités d’éthique est-il basé ?

I est important de faire une distinction entre les comités compétents pour I’émission d’un avis
(unique) et les comités qui sont uniquement compétents pour se prononcer sur les trois points
suivants : la compétence de I'investigateur, le caractére adapté de I’établissement et le formulaire de
consentement éclairé.

Larticle 2, 4° de la loi (modifié par la loi santé du 13 décembre 20006) prévoit en effet que, pour
étre mandaté pour exécuter les tiches telles que prévues dans ladite loi (2 I'exception de celles pour
émettre un avis pour les points 4°, 6° et 7 ° du § 4 de Iarticle 11), le comité d’éthique doit prouver
quil a évalué, annuellement, soit au moins 5 nouveaux protocoles d’expérimentations
multicentriques en tant que comité d’éthique principal (ECPSO), soit au moins 20 nouveaux
protocoles d’expérimentations multicentriques (en tant qU'ECPSO ou non). .
L’agrément est valable pour une période de trois ans sur la base du nombre moyen de protocoles -
pendant les trois dernieres années précédant Pannée pendant laquelle Pagrément a été octroyé.
Pour la période du 1er avril 2009 au 31 mars 2012, il s’agit donc des protocoles des années 2006,
2007 et 2008.

Pour la suite de cette annexe, on entend par :
Comités qui ont obtenu un agrément complet: les comités qui répondent aux critéres

mentionnés ci-dessus, et qui sont habilités 2 émettre avis unique dans le cadre d’une
expérimentation multicentrique et 'avis dans le cadre d’une expétimentation monocentrique.

Comités qui ont obtenu un agrément partiel : les comités qui sont agréés en ce qui concetne

I'application des points 4°, 6° et 7° du § 4 de l'article 11 de la loi mais qui ne sont plus compétents
pour émettre 'avis ou I'avis unique, selon les dispositions de I’article 2, 4°.

2. Quels sont les comités d'éthique ayant obtenu un « agrément complet » ?

Pour la période du 1er avril 2009 au 1¢ avril 2012, 38 comités d’éthique ont obtenu un « agrément
complet». Il s’agit des comités d’éthique des hépitaux suivants: (la numérotation renvoie
Iagrément de ’hopital par la Direction générale ‘Organisation des établissements de soins’ du SPF
Santé publique)

9 Ziekenhuisnetwerk Antwetpen Vzw 2060 Antwerpen-6
10 Hop. St Joseph, Ste Thérése Et Imtr 6060 Gilly

17 Algemeen Ziekenhuis Maria Middelares 9000 Gent

26 Az Sint-Maarten 2800 Mechelen

27 C.H. Notre-Dame - Reine Fabiola 6000 Chatleroi

39  Cliniques Universitaires (U.C.L.) 5530 Mont-Godinne
43 Clinique Saint Piette 1340 Ottignies
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49  Algemeen Ziekenhuis St.-Jan 8000 Brugge

76  Centre Hospitalier Univ. St.Pierre 1000 Bruxelles--1

77  Centre Hospitalier Universitaire Brugmann 1020 Bruxelles--2

79  Institut Jules Bordet 1000 Bruxelles--1

96  Centre Hospitalier Universitaire Tivoli 7100 La Louviére

99  Algemeen Ziekenhuis St. Augustinus 2610 Wilrijk

110 Kliniek St.-Jan 1000 Brussel--1

117 H.- Hartziekenhuis Roeselare - Menen Vzw 8800 Roeselare

126 Onze Lieve Vrouw Ziekenhuis 9300 Aalst

143 Universitair Ziekenhuis Brussel 1090 Brussel--9

146 Centre Hospitalier Jolimont - Lobbes 7100 Haine-Saint-Paul
150 Hopital Univ. Des Enfants Reine Fabiola 1020 Bruxelles--2

152 Cliniques Saint-Joseph 4000 Liege-1

166 Clinique Ste.-Elisabeth 5000 Namur

243 Virga Jesse Ziekenhuis 3500 Hasselt

246 Aioms Cliniques Du Sud-Luxembourg 6700 Atlon

290 Algemeen Ziekenhuis St. Lucas 9000 Gent

300 Universitair Ziekenhuis Antwerpen 2650 Edegem

322 Universitaire Ziekenhuizen K. U.L. 3000 Leuven

325 C.H.U. A. Vésale 6110 Montigny-Le-Tilleul
332 C.H. Interrégional Edith Cavell (Chitec) 1180 Bruxelles-18

371 Ziekenhuis Oost - Limburg 3600 Genk

396 Algemeen Ziekenhuis Groeninge 8500 Kortrijk

403 Cliniques Universitaires St.Luc 1200 Bruxelles-20

406 Hopital Erasme 1070 Bruxelles—7

412 Centre Hospitalier Régional De La Citadelle 4000 Liege

595 Algemeen Ziekenhuis Nikolaas 9100 Sint-Niklaas

670 Universitair Ziekenhuis Gent 9000 Gent

689 Imelda Ziekenhuis 2820 Bonheiden

707 Centre Hospitalier Universitaire de Liége 4000 Liege-1 (Sart-Tilman)
710 Algemeen Ziekenhuis Klina V.Z.W. 2930 Brasschaat

Aucun comité d’éthique n’a été supptimé par rappott 2 la liste publiée dans la circulaire 515. Les
comités d’éthique des hopitaux suivants ont été ajoutés pour la période du 1er avril 2009 au 1es avril
2012

26 Az Sint-Maarten 2800 Mechelen
110 Kliniek St.-Jan 1000 Brussel--1
150 Hobpital Univ. Des Enfants Reine Fabiola 1020 Bruxelles--2
246 Aioms Cliniques du Sud-Luxembourg 6700 Atlon

3. Comment le comité d’éthique habilité 4 rendre P’avis unique est-il choisi ?

Pour une expérimentation monocentrique (article 11, § 2 de la loi)

Lavis doit étre émis par un comité d’éthique qui a obtenu un “agrément complet” en fonction de
la loi du 7 mai 2004, conformément 4 ce qui a été décrit ci-dessus.
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Dans ce cas, il existe deux possibilités :
1) Le comité d’éthique li¢ au site a un agrément complet.
Dans ce cas, ce comité d’éthique émet I'avis.
2) Le comité d’éthique lié au site a seulement un agrément partiel.

Dans ce cas, I'article 11, §2 de la loi prévoit expressément que le promoteur désigne un comité, qui
répond aux régles suivantes :

- soit d’un hopital tel que visé a l'article 7, 2°, g), 1° de Parrété royal du 25 avril 2002 relatif 3 la
fixation et 4 la liquidation du budget des moyens financiers des hépitaux ;

- soit d’un hépital tel que visé 4 l'article 7, 2°, g), 2° du méme arrété o sont effectuées 2 la fois
des prestations chirurgicales et médicales exclusivement pour enfants ou en rapport avec les

tumeurs ;

- soit tel que visé a I'article 2, 4°, deuxiéme tiret.

= Dans la pratique, Pavis doit étre rendu par le comité d’éthique de Pun des établissements
suivants, choisi par le promoteur :

079 Institut Jules Bordet 1000 Bruxelles--1

143 Universitair Ziekenhuis Brussel 1090 Brussel—9

150  Hoépital Univ. Des Enfants Reine Fabiola 1020 Bruxelles--2

300 Universitair Ziekenhuis Antwetrpen 2650 Edegem

322  Universitaite Ziekenhuizen K.U.L. 3000 Leuven

403  Cliniques Universitaires St.Luc 1200 Bruxelles-20

406 Cliniques Univ. De Bruxelles - Hopital Erasme 1070 Bruxelles--7

670 Universitair Ziekenhuis Gent 9000 Gent

707  Centre Hospitalier Universitaite de Liége 4000 Li¢ge-1 (Sart-Tilman)

Le comité d’éthique avec agrément partiel attaché au site ot Iétude monocentrique aura lieu doit
uniquement se prononcer sur les points 4°, 6° et 7° du §4 de larticle 11, donc : il se prononce sur
la compétence de l'investigateur et de ses collaborateurs, le caractére adapté de Pétablissement et le
formulaire de consentement éclairé.

Pour une expérimentation multicentrique (article 11, § 3 de la loi)

L’avis unique doit étre émis par un comité d’éthique qui 2 obtenu un “agrément complet”
en fonction de la loi du 7 mai 2004, conformément 3 ce qui a été décrit ci-dessus. Dans le
cas d’une expérimentation multicentrique, I’avis est émis par un seul comité d’éthique, quel
que soit le nombre de sites sur lesquels I'expérimentation est prévue.

- Siseulement un des sites est un hopital universitaire, tel que visé a Particle 4, alinéa 2, de la
loi sur les hopitaux coordonnée le 7 aott 1987, ou un hépital visé a Iarticle 7, 2°, 2),1°, de
lartété royal du 25 avril 2002 relatif 4 la fixation et 2 la liquidation du budget des moyens
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financiers des hopitaux, ou d’un hépital visé a Particle 7, 2°, ), 2°, du méme arrété ol sont
effectuées 4 la fois des prestations chirurgicales et médicales exclusivement pour enfants
ou en rappott avec les tumeurs, ou un hépital dont un service a été agréé comme centre
d’excellence conformément aux dispositions de larticle 2, 15°, a), lorsque
Pexpérimentation visée porte sur le domaine d’activité du service agréé comme centre
d’excellence, I'avis unique est émis par le comité d’éthique de cet hopital.

- Si plusieurs sites répondent a la définition susmentionnée, I'avis unique est émis par le
comité d’éthique choisi pat le promoteut.

- Si aucun des sites ne répond aux critéres précités, c’est un comité d’éthique ayant un
agrément complet d’un autre site qui émet ’avis unique. Si Pétude multicentrique est
effectuée sur plusieurs sites ayant un comité d’éthique avec agrément complet, I'avis
unique est émis par le comité d’éthique choisi pat le promoteur.

Si aucun des sites n’est un hopital, 'avis unique est émis par un comité d’éthique ayant un
agrément complet, désigné par le promoteur.

= Dans la pratique, la pyramide pour les expérimentations multicentriques est donc comme suit :

1. Si un ou plusieurs des sites proposés se trouve(nt) dans la liste suivante, le promoteur s’adresse |
au comité d’éthique d’un de ces sites :

79  Institut Jules Bordet 1000 Bruxelles--1

143  Universitair Ziekenhuis Brussel 1090 Brussel—9

150 Hopital Univ. Des Enfants Reine Fabiola 1020 Bruxelles--2

300 Universitair Ziekenhuis Antwerpen 2650 Edegem

322 Univetsitaire Ziekenhuizen K. U.L. 3000 Leuven

403  Cliniques Universitaires St.Luc 1200 Bruxelles-20

406  Cliniques Univ. De Bruxelles - Hopital Erasme 1070 Bruxelles--7

670 Universitair Ziekenhuis Gent 9000 Gent

707  Centre Hospitalier Universitaire de Liége 4000 Liege-1 (Sart-Tilman)

2. Si aucun des sites n’apparait sur la liste précédente, mais qu'un ou plusieurs site(s) proposé(s)
appataissent toutefois sur la liste suivante, le promoteur s’adtesse au comité d’éthique d’un de ces
sites :

9 Ziekenhuisnetwerk Antwerpen Vzw 2060 Antwerpen-6
10 Hop. St Joseph, Ste Thétrése Et Imtr 6060 Gilly

17 Algemeen Ziekenhuis Maria Middelares 9000 Gent

26 Az Sint-Maarten 2800 Mechelen

27  C.H. Notre-Dame - Reine Fabiola 6000 Chatleroi

39  Cliniques Universitaires (U.C.L.) 5530 Mont-Godinne
43 Clinique Saint Pierre 1340 Ottignies

49 Algemeen Ziekenhuis St.-Jan 8000 Brugge

76 Centre Hospitalier Univ. St.Pietre 1000 Bruxelles--1
77 Centre Hospitalier Universitaire Brugtmann 1020 Bruxelles--2
96  Centre Hospitalier Universitaite Tivoli 7100 La Louviére
99  Algemeen Ziekenhuis St. Augustinus 2610 Wilrijk
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110 Kliniek St.-Jan 1000 Brussel--1

117 H.- Hartziekenhuis Roeselare - Menen Vzw 8800 Roeselare

126 Onze Lieve Vrouw Ziekenhuis 9300 Aalst

146  Centre Hospitalier Jolimont - Lobbes 7100 Haine-Saint-Paul
152 Cliniques Saint-Joseph 4000 Liege-1

166 Clinique Ste.-Elisabeth 5000 Namur

243 Virga Jesse Ziekenhuis 3500 Hasselt

246 Aioms Cliniques Du Sud-Luxembourg 6700 Atlon

290 Algemeen Ziekenhuis St. Lucas 9000 Gent

325 C.H.U. A. Vésale 6110 Montigny-Le-Tilleul
332 C.H. Interregional Edith Cavell (Chirec) 1180 Bruxelles-18

371 Ziekenhuis Oost - Limburg 3600 Genk

396 Algemeen Ziekenhuis Groeninge 8500 Kortrijk

412 Centre Hospitalier Regional De La Citadelle 4000 Liege

595 Algemeen Ziekenhuis Nikolaas 9100 Sint-Niklaas

689 Imelda Ziekenhuis 2820 Bonheiden

710 Algemeen Ziekenhuis Klina V.Z.W. 2930 Brasschaat

3. Si aucun des sites prévus ne figure dans la liste ci-dessus, le promoteur s’adresse au comité
d’éthique de 'un des sites figurant au point 1.

4. Comment les sites de recherche peuvent-ils étre ajoutés et qu’en est-il de Ia
cascade de priorité ?

Les sites de recherche peuvent étre ajoutés en introduisant un amendement substantiel aupres du
comité d’¢thique avec agrément complet ayant émis I’avis unique (et auprés de PAFMPS quand il
s’agit d’un essai clinique).

Le comité d’éthique du centre 2 ajouter regoit un dossier complet pour émettre un avis pour les
points 4°,6° et 7 © du § 4 de l'article 11 selon la procédure décrite dans la loi.

Le comité d’éthique avec agrément complet émettant ’avis unique traite les remarques éventuelles.
Apres avoir été informé de P'avis unique, le comité d’éthique local peut décider de participer ou
non a ’étude. Les rétributions visées dans la loi restent d’application.

Pour rappel : L'ajout d'un site de recherche constitue le senl cas dans lequel un comité déthigue local doit étre
mélé a l'approbation d’un amendement substantiel !

Le comité d’éthique qui a émis I’avis unique teste compétent si un hopital du point 1 (C’est-a-dire
les 9 centres qui ont priotité pour les expérimentations multicentriques — voir ci-dessus) est ajouté
pour une expétimentation pour laquelle P'avis unique est rendu par un comité d’éthique d’un
hopital du point 2 (les centres “non ptioritaires” ayant un agrément complet).

Pour rappel : un comité d'éthigue local a le droit de refuser la participation d'nn site de recherche.

5. Un autre comité d’éthique émettant Pavis unique peut-il étre choisi par
Pintroduction d’un amendement substantiel ?
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Si y a liew de changer de comité d’éthique émettant Pavis unique, cela doit se faire en
réintroduisant la demande complete auprés du nouveau comité d'éthique répondant aux exigences
d’agrément (et auprés de PAFMPS quand il s’agit d’un essai clinique). Toutefois, pour ce faire, il
faut une raison justifiée.

6. L’article 6 de Parrété royal du 15 juillet 2004 déterminant “les redevances a
payer dans le cadre d’une demande d’avis ou d’autorisation pour Ia conduite
d’un essai clinique ou d’une expérimentation” prévoit Pobligation, pour les
comités d’éthique, d’introduire un rapport financier. En quoi cela consiste-t-il ?

Ce rapport est indispensable pour Iindemnisation des prestations fournies par les comités
d’éthique. Cela signifie que chaque comité d’éthique doit introduire une liste de revenus ainsi
qu'une liste de dépenses afin que P'affectation de cettaines sommes dans le cadre d’avis demandés
en matiere d’expérimentations soit clairement établie.

Ces rapports sont, de préférence, envoyés par voie électronique 2 ct.ec@afmps.be ou 2 I'attention
de la division R&D (Eurostation bloc 2, Place Victor Horta 40 boite 40, 1060 Bruxelles).

7. Il est prévu que les comités d’éthique envoient au ministre une copie de chaque -

avis rendu pour un nouveau protocole. A qui cette copie doit-elle étre adressée
?

Les informations demandées sont, de préférence, envoyées par voie électronique 2
ct.ec@afmps.be ou a lattention de la division R&D (Eurostation bloc 2, Place Victor Horta 40
boite 40, 1060 Bruxelles).

8. Il est également prévu que les comités d’éthique notifient Ia composition du
comité ainsi que d’éventuels conflits d’intéréts (directs ou indirects) de ses
membres avec le sponsor (4 Pexception de recherches non commerciales art. 2,
4% § 4) au Ministre de la Santé publique ou 4 son délégué ainsi que
d’éventuelles modifications.

En pratique, les membres du comité d’éthique peuvent, 2 cet effet, utiliser le document en annexe
2. Les informations demandées sont, de préférence, envoyées par voie électronique 2
ctec@afmps.be ou a I'attention de la division R&D (Eurostation bloc 2, Place Victor Horta 40
boite 40, 1060 Bruxelles).
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NNEXE, 2 A LA CIRCULAIRE N° 543 DESTINEE AUX
COMITES D’ETHIQUE
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DECLARATION PUBLIQUE D’ INTERETS

Toutes les pages doivent étre signées et datées. Si le document est complété & la main, veuillez vous assurer que
les informations requises sont présentées clairement.

Je soussigné (Titre) (Prénom) (Nom)
Organisation/Société
Adressé professionnelie

Adresse e-mail

déclare par la présente sur 'honneur que, a ma connaissance, les seuls intéréts directs ou indirects que jai
dans une institution ou entreprise quelconque sont indiqués ci-dessous :

(Veuillez cocher une case par ligne, et spécifier I'institution ou 'entreprise et le nom du produit dans le cas d’un intérét
déclaré’. Si nécessaire, utilisez des feuilles supplémentaires datées et signées).

Tableau 1

Actuellement | lly a plus d'1] Il y a plus de

Activité pour une institution/entreprise liée a un produit / Aucune g: ;’sag;née an mais 5 ans?

groupe de produits particulier moins de
: 5ans

Employé

Consultant®

Investigateur principal®

Membre d’un comité de direction, membre d’un
conseil consultatif ou d’un ensemble équivalent

O Oj0|0|d

Investigateur (non principal) pour le développement
d’un produit®

1 Si vous cochez la moindre case dans la partie ombragée (intérét déclaré€), vous devez fournir des informations supplémentaires
concernant la institution/entreprise et les produits concernés en Page 2. Si vous déclarez un intérét dans le Tableau 1 mais que vous
ne fournissez pas les informations adéquates en Page 2, votre formulaire vous sera retourné pour étre complété.

2 Vous étes invité 4 fournir des informations sur vos intéréts d’il y a plus de 5 ans. Ces informations ne seront pas utilisées dans I’évaluation des
intéréts déclarés mais seront utiles dans le cadre d’une transparence accrue en ce qui concerne ces intéréts antérieurs.

3 Un consultant est défini comme un expert qui facture une commission (personnelle, institutionnelle ou les deux) pour fournir des conseils ou
des services dans un domaine particulier.

4 Un Investigateur principal, aux fins d’application du présent document, est considéré étre I’investigateur (coordinateur) responsable de la
coordination des investigateurs sur différents sites participant 4 un essai/investigation clinique multicentrique.

5 Un Investigateur, aux fins d’application du présent document, est considéré étre un investigateur impliqué dans un essai clinique sur un site
d’essai/investigation clinique spécifique. Un investigateur peut soit &tre le chef responsable de I’équipe d’essai/investigation clinique
(responsable de la conduite de 1’essai/investigation clinique sur ce site, y compris de la désignation et de la supervision de 1’équipe) ou un
membre de I’équipe, qui exécute des procédures essentielles lides a I’essai/investigation et prend des décisions importantes liées 4
I’essai/investigation.

SIGNATURE: ...

DATE: . o,



‘Période d’activité - | Institution/entrepri
se .
Employé
| Période d'activité | Institution/entreprise
qui concerne leur
: - développement.
Consultant
| période d’activité | Institution/entreprise | Domaine  Indication
: ' d’activité / de | thérapeutique ~ fins
produit diagnostique ou
thérapeutique
Membre
d’un
comité de
direction,
membre
d’un
conseil
consultatif,
ou d’un
groupe
équivalent
| Période d’activité | Institution/entreprise | Produits Indication — fins
: diagnostique ou
L thérapeutique
Investigateur
principal
SIGNATURE: ...,
DATE: . Page 2/3




Inveéﬁgateur
{(non
principal)

En plus des intéréts déclarés ci-dessus, je déclare par la présente sur ’honneur que je n’ai aucun autre intérét

ant des opérations en

| Institution/entreprise

ce qui concer médicaments ou des produits NON ol
de santé de: Bai o :
. plus de 50.000 euros ou équivalent
(Fonds d'investissement non compris) [l [l
) moins de 50.000 euros ou équivalent
(Fonds d'investissement non compris) O |
L - Institution/entreprise
- . o o NON OUl et nom du produit
Je suis détenteur d’un brevet sur un produit ] O
L’institution/entreprise qui m’emploie pergoit une
subvention ou un autre financement d’une OJ O

institution/entreprise effectuant des opérations en
ce qui concerne des médicaments ou des produits
de santé (Je ne percois pas de gains personnels)’

ou fait qui doit étre communiqué. En cas de tout autre intérét ou fait, veuillez spécifier :

$’il devait y avoir le moindre changement aux déclarations ci-dessus di au fait que jacquiers des intéréts
supplémentaires je compléterai une nouvelle Déclaration d’Intéréts qui détaille les changements. Cette
déclaration ne me décharge pas de mon obligation de déclarer tout éventuel conflit d’intérét(s) au début de

toute activité a laquelle je participe.

1

A Pexception de toutes les rémunérations payées par Iinstitution/entreprise pour des prestations fournies.

SIGNATURE: ...

DATE:

Page 3/3




NNEXE, 3 A LA CIRCULAIRE N° 543 DESTINEE AUX
COMITES D’ETHIQUE

ANNEXE 3 3 la citculaire 543



XNITEINO "1
'6002 19w [ ‘[ssnig
‘600z tade 1 do Supusam ux 1psen aMIsaq A T WV

‘uaBuaxq 3 3 Juswuadxd YsLRUBIHMW
U33 ueA J3pEy 1Y U SSIAPE [US 19Y JO juswmadxa ypsiuLIouOw
Uaa UeA Japey 39y Ul SaIAPE JBY WO pudid qmisaq Ip fiq pSaoasd
aZe[liq ap Ul pPULIaA UBZINYUSHAIZ AP ULA SPHUIOD SUPSTID 9P USPIOM
Z10Z Heews [€ 19U U3 J0} 6007 [Ude | uea apouad ap J00A T PYIHY

1 JInjsag

écm mf 5z uea
19m 3p liq p3rzlima8 /,p ‘7 e do praysapuozuy ‘uoossad ayiyasus
ap do usjuswuadxa oezur $00z IPw £ ueA 19m ap do PO

‘Dlaypl 3
PIRYP TiCA ueA

TN B

uoostad axfiasuaur ap do uajuawxizadxa axNezUT HOOT 1AW £ wea
19M 3p ul plaopaq speoz uaBuazq 3 jm Juauruadxa YIsmudH{NW
U233 UBA JOPEY §31f Ul SAAPE [{UB 13 J0 Juawpadxe YosinuIdeUow

XNITINO “1 W
'600¢ Fews I1 3] ‘safjaxnig
'600T [AR ,,1 3] manSia us axjuo jgare Juaspad o g WY

‘anbrgueonnw uoneuBwIydxa
aun,p a1ped 3 suep anbnm siag,[ no anbiussouow voneRWILdxa
aum,p arped 9] suep siAe] arpuar nod sapiSe juos ‘pipire jussprd
ne urof IxsuUe,| SUEP SIUUCHUILL x:B_%cw_M sap anbnypa,p sainuod
3] ‘ZI0T SIBW 1€ NB GO0Z THAR 1 Np 9popd ] Inod I SPRIV

: apgary

e Jed 59yTPOUI ‘F ‘7 APATE,| JUSWILILIOU ‘BuUTewny

’8002 (I vz np
1A XNE SARERS $00T TEW £ BP 10] B] iA

B[ NS suone}

‘enbrignd gjueg ey ap ansrp e

d

T y d e ns suog PAXd XME JALC[M FOOT Teus £
np 10] B[ Swep agsia anb ap2} anbmudBMW uonTIUATHIIXD
aun,p ape> 3y suep anbrum siae,| no anbiussouowm uopne;

W23 URA JOpeY 19y uY SIIADPE J9Y w0 pdny ¥ ISR
ap uea SupuanId apuapnoy jmsaq (22U — ‘6007 [FN T
[z9181/600C - D1 8641 — 6002 ‘N
NILONAOYISAIFHANOZID N3
NITAAATASTINTD HOOA dVHISLINADV TVVIIATS

padXo aum,p AIPED 3] SUEP S1AR,| 2IPURZ € SMNIGEY anbnp,p
HWoD 53p PEIISIIM 312Uy — '600Z IV 1L

[£9181 /6002 ~ DI 8641 — 600T d
9INVS 0 SLINJO¥d sid L3

SINIWVIIAIW SHA FTVIIATS IONIOV

XNITANO 71 Ja8
"600T WW G ‘Pssnig

.Eﬁﬁmﬁmﬁuﬁﬁﬁﬁtm wﬁﬁ&uﬁx«@% Em%
ap jeedu; aip uadep uan Uea ulns) Uad Uea uaNfnsian 33y do 18joA arp
pueew ap uea Sep 215139 ap do SunpoM U Jpasx 3MISq T 'E WY
*« qEUINZIN3 — STYVI] » —
f« 3do0erRqR - FTYVHOT » —
f« upARLS ~ HOOVSO[ » —

: p3a0aaB8aoy sapod-) 1y apaisaddo 13joa spe ap uaprom ‘pSizlimal
uapay do jop spoz misaq apjezay uea Al oSeffiq uy T MV

XNITHIINO “1 WA
"600T Tewr GI 3 ‘sayppxnIg

‘a8jaq anaguopy ne uonesygnd es
jueAmS mof af s1nod Jreuasd smof xip ap tepp um,p uogendxa,[ms mb
stowr np nof serwexd af manSra us enus praire juespad ] ‘g WY

“« QRUINZIY ~ GZTYVHOTT » —

{« ydadeyeqe - HTVVROL » —
f« SUITARED — FODVSO[ » —

: IMS WD SR DIV S3pod s3] spinofe juos
“mof a2 g pyrpour 33 & [1,nb j2) ‘9ig1re SWRIW NP ATIXUWR Y T TV

S¥T8e

AVTIESLIVVIS HOSIDTHd — T 'PH ~ 6000°50°0T — HOTHL INALINOW




MONITEUR BELGE — 20.05.2009 - Ed. 2 — BELGISCH STAATSBLAD

9-usdiamjuy 0902 29Z jeeljssuenaploag aBue MZA uadiamiuy Yemleusinyusyez
Huen 009t 9 sog esdanyog quip] - SO0 sinyueaiz
Nessey 00s¢ 1l HeeAwospes sSIyuanaZ assor eBup
ueAne- 000c 8y Jeensasel T USZINYUdDIZ BiENsIDAUN
e 0006 S8] ueejojuld ag JUBD) SINLUSNAIZ JeYSIAAILN
6-—jossmg 0601 101 ueepjaeqieey 1988N.g sinyuexe|Z aejissaajun
wabepz 059z 0 yeRnsHiMm USdIOMIUY SINYUBNSIZ HENSIBAUR
isey 00£6 $91 ueeqglasioon SINYUNaIZ MNOIA BABI BZUQ
J--jessnig 000} ZE ueejuInipinIy uer-38 NeJuly
L-sajjexnig 0008 1 18pJog Jebiay any 18piog sanr Impsy|
uaplayuog 028z 6 usejepiow) SINYuNeIZ epjew;|
Z--sojjexnig 0zZoL 1 b301d 'rr anueay ejoiqe; aujey sjuejul sag ‘Ajun (ejdoy
Ao 0909 9 a10yang e 8 eny i 13 95919y 1 03§ ‘Ydesor 3g “doH
are|esaoy go08e Z yeensuaBim MZA usuB - Bag| Y Sinyuaysizuey -
Dz-sejjoxnig 0021 01 9yes00dd)y enusay ONTIS selfeyisieAun senbjuyn
JUUPOL)-JUOK 0£SS | asselsy] 'O "] anusAy {19°n) ssaeyssealun senbyuilo
L—-ss|jaxnig 0.0 808 NiuueT ag ajnoy swises3 jeydoy - sajjexnig aq ‘Aun senbiuyy
p-abBaly 000¥ 6. eAeqsey sq any ydesop-jutes senbiuyin
sauBmo orsL € ejoiqe eujey anusay 3914 ues anbiuyn
JnweN 0005 Si Ulpog 8sino sdeld wagesyz-alg anbiuiy
aUBlANOT-BT 0012 PE 198ng Xey anueAy 1IOALL @ljeyisioAun Je)endso) anjuay
(uewy-peg) |-eBoyy 000t S£4 "1eg "Ajun suewioq slar] o aseisiealun oieldsOH eijuag
Z-sejjoxmg 0ZoL b uAYINYSD UBA 'y adeld uuewbnig anepsieaiun isijeydsoy snuen
Inejn1-e7-Aubpuoy 0419 90, 29209 aq any QeSOA 'Y ajB|SIeAIU Jaljedsol aue)
}--s8jjexnig 0001 22¢ ejney any au8ld"S "AlUN 1ate)dsoy aguan
aBa ooy i 2uBiy aq 8z ng 'Asjnog llapeng e aq jeuoiBay seyeydsoy onus)
ined-iujes-auien 00LL 651 Jaua4 any S840 - Juowljop Ja1je)dsoyy anues
101814840 0009 €onipuely Ejojqed suley - aweQ-aNoN 'H'D
g1-sejjexnig oetd 2€ lisAe) ynpg any (220142) fisaeD Yyup3 jeuoiBaiseiu "y
uejayaay 0082 Z teeyspjodoa uspeRW- Ui 2y
aBBnig 0008 01 eAoysiappny uer-3g sinyuenely usswebly
jusg 0006 } [PUgeLB0ID) SEONT] IS SintjueNerz uosweBly
Al 0L9z ¥z ueejpjsrie)soQ nsnBny 3 sinyuexe;z iy
SEEPIN-IUIS 0016 | Jeryspuejeopw SER{ONIN SInyusNeIZ usswaBly
ey 0006 9201 Bamuosisesyfinioy SBIB|SpPIW BURW SinYuoeyerZ uasiiebiy
1eeyosselq 0£6z 00} (1sufuisnBny "M'Z'A BUlY SINYueeIZ usswebly
Aoy 0058 ¥ 1eeydoey obulus01n sinyueery usewaBly
oy 0049 Lg1 selodeq sag any Banog 1-Pns ng senbyg swory
n8yq - sjee|g 49-0d asselpy -s24py suopnysu; - uaBujleysuy

38246

XAy

Mevr. L. ONKELINX

"gev;)egd te worden bij het ministerieel besluit van
De Minister van Volksgezondheid,

Gezien om
11 mei 2009,

Mme L. ONKELINX

La Ministre de la Santé publique,

Vu pour étre annexé i l'arrété ministériel du 11 mai 2009.



