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AGENCE FEDERALE DES MEDICAMENTS
ET DES PRODUITS DE SANTE

[C - 2017/13446]

28 SEPTEMBRE 2009. — Arrété royal fixant les conditions générales
auxquelles les banques de matériel corporel humain, les structures
intermédiaires et les établissements de production doivent satis-
faire pour étre agréés. — Coordination officieuse en langue
allemande

Le texte qui suit constitue la coordination officieuse en langue
allemande de l'arrété royal du 28 septembre 2009 fixant les conditions
générales auxquelles les banques de matériel corporel humain, les
structures intermédiaires et les établissements de production doivent
satisfaire pour étre agréés (Moniteur belge du 23 octobre 2009), tel qu’il
a été modifié successivement par :

- l’arrété royal du 7 novembre 2011 fixant les conditions auxquelles
les banques de matériel corporel humain et les structures intermédiai-
res doivent répondre pour l'obtention et la conservation de sang de
cordon (Moniteur belge du 7 décembre 2011);

- 'arrété royal du 25 avril 2014 modifiant 1'arrété royal du 28 sep-
tembre 2009 fixant les conditions générales auxquelles les banques de
matériel corporel humain, les structures intermédiaires et les établisse-
ments de production doivent satisfaire pour étre agréés et modifiant
I'arrété royal du 28 septembre 2009 fixant les normes de qualité et de
sécurité pour le don, le prélevement, l'obtention, le contrdle, le
traitement, le stockage et la distribution de matériel corporel humain,
auxquelles les banques de matériel corporel humain, les structures
intermédiaires de matériel corporel humain et les établissements de
production doivent répondre (Moniteur belge du 16 mai 2014).

Cette coordination officieuse en langue allemande a été établie par le
Service central de traduction allemande & Malmedy.

FEDERAAL AGENTSCHAP VOOR GENEESMIDDELEN
EN GEZONDHEIDSPRODUCTEN

[C - 2017/13446]

28 SEPTEMBER 2009. — Koninklijk besluit tot vaststelling van de
algemene voorwaarden waaraan de banken voor menselijk lichaams-
materiaal, de intermediaire structuren en de productie-instellingen
moeten voldoen om te worden erkend. — Officieuze codrdinatie in
het Duits

De hierna volgende tekst is de officieuze codrdinatie in het Duits van
het koninklijk besluit van 28 september 2009 tot vaststelling van de
algemene voorwaarden waaraan de banken voor menselijk lichaams-
materiaal, de intermediaire structuren en de productie-instellingen
moeten voldoen om te worden erkend (Belgisch Staatsblad van 23 okto-
ber 2009), zoals het achtereenvolgens werd gewijzigd bij :

- het koninklijk besluit van 7 november 2011 tot vaststelling van de
voorwaarden waaraan de banken voor menselijk lichaamsmateriaal en
de intermediaire structuren moeten voldoen bij het verkrijgen en
bewaren van navelstrengbloed (Belgisch Staatsblad van 7 decem-
ber 2011);

- het koninklijk besluit van 25 april 2014 tot wijziging van het
koninklijk besluit van 28 september 2009 tot vaststelling van de
algemene voorwaarden waaraan de banken voor menselijk lichaams-
materiaal, de intermediaire structuren en de productie-instellingen
moeten voldoen om te worden erkend en tot wijziging van het
koninklijk besluit van 28 september 2009 tot vaststelling van de
kwaliteits- en veiligheidsnormen voor het doneren, wegnemen, verkrij-
gen, testen, bewerken, bewaren en distribueren van menselijk lichaams-
materiaal, waaraan de banken voor menselijk lichaamsmateriaal, de
intermediaire structuren voor menselijk lichaamsmateriaal en de
productie-instellingen moeten voldoen (Belgisch Staatsblad van
16 mei 2014).

Deze officieuze coordinatie in het Duits is opgemaakt door de
Centrale dienst voor Duitse vertaling in Malmedy.

FODERALAGENTUR FUR ARZNEIMITTEL UND GESUNDHEITSPRODUKTE

[C - 2017/13446]

28. SEPTEMBER 2009 — Koniglicher Erlass zur Festlegung der allgemeinen Bedingungen, die die Banken fiir
menschliches Korpermaterial, die Zwischenstrukturen und die Produktionseinrichtungen im Hinblick auf ihre
Zulassung erfiillen miissen — Inoffizielle Koordinierung in deutscher Sprache

Der folgende Text ist die inoffizielle Koordinierung in deutscher Sprache des Koniglichen Erlasses vom
28. September 2009 zur Festlegung der allgemeinen Bedingungen, die die Banken fiir menschliches Kérpermaterial, die
Zwischenstrukturen und die Produktionseinrichtungen im Hinblick auf ihre Zulassung erfiillen miissen, so wie er

nacheinander abgedndert worden ist durch:

- den Koniglichen Erlass vom 7. November 2011 zur Festlegung der Bedingungen, die die Banken fiir menschliches
Korpermaterial und die Zwischenstrukturen im Hinblick auf die Gewinnung und Aufbewahrung von Nabelschnurblut

erfiillen miissen,

- den Koniglichen Erlass vom 25. April 2014 zur Abanderung des Koniglichen Erlasses vom 28. September 2009 zur
Festlegung der allgemeinen Bedingungen, die die Banken fiir menschliches Kérpermaterial, die Zwischenstrukturen
und die Produktionseinrichtungen im Hinblick auf ihre Zulassung erfiillen miissen, und zur Abdnderung des
Koniglichen Erlasses vom 28. September 2009 zur Festlegung der Qualitéts- und Sicherheitsnormen fiir die Spende,
Entnahme, Gewinnung, Testung, Verarbeitung, Lagerung und Verteilung von menschlichem Kérpermaterial, denen die
Banken fiir menschliches Korpermaterial, die Zwischenstrukturen fiir menschliches Kérpermaterial und die

Produktionseinrichtungen entsprechen miissen.

Diese inoffizielle Koordinierung in deutscher Sprache ist von der Zentralen Dienststelle fiir Deutsche Ubersetzun-

gen in Malmedy erstellt worden.

FODERALAGENTUR FUR ARZNEIMITTEL UND GESUNDHEITSPRODUKTE

28. SEPTEMBER 2009 — Koniglicher Erlass zur Festlegung der allgemeinen Bedingungen, die die Banken fiir
menschliches Korpermaterial, die Zwischenstrukturen und die Produktionseinrichtungen im Hinblick auf ihre

Zulassung erfiillen miissen

KAPITEL I — Umsetzung, Begriffsbestimmungen, Anwendungsbereich

Artikel 1 - Vorliegender Koniglicher Erlass umfasst eine Teilumsetzung der Richtlinie 2004/23/EG des
Europdischen Parlaments und des Rates vom 31. Mdrz 2004 zur Festlegung von Qualitdts- und Sicherheitsstandards fiir
die Spende, Beschaffung, Testung, Verarbeitung, Lagerung und Verteilung von menschlichen Geweben und Zellen.

Art. 2 - § 1 - Die im Gesetz vom 19. Dezember 2008 iiber die Gewinnung und Verwendung menschlichen
Korpermaterials im Hinblick auf medizinische Anwendungen beim Menschen oder zu wissenschaftlichen Forschungs-
zwecken erwidhnten Begriffsbestimmungen sind auf vorliegenden Erlass entsprechend anwendbar.

§ 2 - Unbeschadet des Paragraphen 1 versteht man fiir die Anwendung des vorliegenden Erlasses unter:

1. “Einrichtung”: eine Bank fiir menschliches Kérpermaterial, eine Zwischenstruktur fiir menschliches Kérperma-
terial oder eine Produktionseinrichtung, wie im Gesetz vom 19. Dezember 2008 iiber die Gewinnung und Verwendung
menschlichen Korpermaterials im Hinblick auf medizinische Anwendungen beim Menschen oder zu wissenschaftli-

chen Forschungszwecken erwéhnt;
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2. "das Gesetz”: das Gesetz vom 19. Dezember 2008 tiber die Gewinnung und Verwendung menschlichen
Korpermaterials im Hinblick auf medizinische Anwendungen beim Menschen oder zu wissenschaftlichen Forschungs-
zwecken;

3. “der Konigliche Erlass vom 28. September 2009 zur Festlegung der Qualitdts- und Sicherheitsnormen”: den
Koniglichen Erlass vom 28. September 2009 zur Festlegung der Qualitédts- und Sicherheitsnormen fiir die Spende,
Entnahme, Gewinnung, Testung, Verarbeitung, Lagerung und Verteilung von menschlichem Koérpermaterial, denen die
Banken fiir menschliches Korpermaterial, die Zwischenstrukturen fiir menschliches Koérpermaterial und die
Produktionseinrichtungen entsprechen miissen;

4. "der Konigliche Erlass vom 15. April 1988”: den Kéniglichen Erlass vom 15. April 1988 iiber die Gewebebanken
und tber die Entnahme, Konservierung, Aufbereitung, Einfuhr, Beférderung, Verteilung und Abgabe von Geweben;

5. ”die Foderalagentur”: die Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte;

6. “der Minister”: den Minister, zu dessen Zustidndigkeitsbereich die Volksgesundheit gehort.

Art. 3 - In vorliegendem Erlass werden die allgemeinen Bedingungen fiir die Zulassung der Einrichtung
festgelegt.

KAPITEL I — Verfahrensregeln

Art. 4 - Einer Einrichtung wird eine Zulassung fiir einen bestimmten Zeitraum, der sich auf hochstens vier Jahre
belduft, erteilt, unbeschadet der Tatsache, dass mindestens alle zwei Jahre eine Inspektion durchgefiihrt werden muss.

Der in Absatz 1 erwdhnte Zeitraum lauft:

1. wenn es sich um eine erste Zulassung handelt: ab der Unterzeichnung des Erlasses zur Zulassung oder ab dem
im selben Erlass festgelegten Datum;

2. wenn es sich um die Verldngerung einer bestehenden Zulassung handelt: ab dem Datum, an dem die
vorhergehende nicht vorldufige Zulassung ablduft, und spéatestens ab Inkrafttreten des vorliegenden Erlasses.

Jede Zulassungserteilung griindet auf einer vorherigen Inspektion durch die Foderalagentur.

Art. 5 - §1 - Vor jeglicher Zulassungserteilun% iibermittelt die Einrichtung der Féderalagentur einen Zulassungs-
antrag per Einschreiben mit den in Artikel 6 erwédhnten Schriftstiicken und Informationen in der Anlage.

Bei der Beantragung miissen die in Artikel 8 erwdhnten genaueren Angaben mit Bezug auf die beantragte
Zulassung vermerkt werden.

Stellt die Foderalagentur fest, dass die gemafs dem vorhergehenden Absatz iibermittelte Akte vollstindig ist und
insbesondere die im vorhergehenden Absatz erwdhnten ndheren Angaben und die in Artikel 6 erwdhnten Schriftstiicke
umfasst, {ibermittelt sie dem Antragsteller unverziiglich eine Bescheinigung dariiber, dass der Zulassungsantrag
vollstandig ist.

Erfiillt die im vorhergehenden Absatz erwdhnte Akte die in Absatz 3 erwdhnten Bedingungen nicht, ibermittelt
die Foderalagentur dem Antragsteller binnen einer Frist von einem Monat ab Empfang des Antrags ein Einschreiben,
in dem sie ihm mitteilt, welche Schriftstiicke und/oder genaueren Angaben er binnen einer Frist von einem Monat ab
dem Datum dieses Einschreibens der Foderalagentur in Anwendung von Absatz 3 {ibermitteln muss.

Binnen einer Frist von einem Monat nach Ablauf der im vorhergehenden Absatz erwdhnten Frist, iiber die der
Antragsteller verfligt, iibermittelt die Foderalagentur dem Antragsteller einen Erlass des Ministers oder seines
Beauftragten, in dem die Zulassung wegen Nichteinhaltung von Artikel 6 verweigert wird, und zwar in einem der
folgenden Falle:

a) wenn dem im vorhergehenden Absatz erwédhnten Einschreiben keinerlei Folge geleistet wurde,

b) wenn die Folge, die dem im vorhergehenden Absatz erwahnten Einschreiben geleistet wurde, nicht ausreicht,
um Absatz 3 zu geniigen.

Wenn der Einrichtung binnen einer Frist von einem Monat ab Empfang des Antrags weder eine wie in Absatz 3
erwéhnte Bescheinigung noch ein wie in Absatz 4 erwahntes Einschreiben tibermittelt wurde, wird von Rechts wegen
eine Zulassung fiir eine Frist von vier Jahren erteilt.

Binnen einer Frist von drei Monaten ab Ubermittlung der in Absatz 3 erwéhnten Bescheinigung wird der Erlass
des Ministers oder seines Beauftragten dem Antragsteller zugestellt, er enthélt:

1. entweder die Erteilung einer neuen Zulassung oder einer zusitzlichen Zulassung,
2. oder die Verweigerung einer neuen Zulassung oder einer zusatzlichen Zulassung.

Wird dem Antragsteller die im vorhergehenden Absatz erwédhnte Entscheidung nicht binnen der erwahnten Frist
zugestellt, wird ihm von Rechts wegen eine Zulassung fiir eine Dauer von vier Jahren erteilt.

Die in Absatz 3 erwédhnte Bescheinigung setzt voraus, dass die in Artikel 6 erwahnten Schriftstiicke und die in
Absatz 2 erwdhnten Informationen der Foderalagentur iibermittelt wurden, wobei das nicht bedeutet, dass die
qualitativen oder inhaltlichen Bedingungen mit Bezug auf diese Informationen oder Unterlagen, wie im vorliegenden
Erlass erwihnt, erfiillt sind.

§ 2 - Die Verldngerung einer bestehenden Zulassung, die in Anwendung des vorliegenden Erlasses erteilt wurde,
muss zur Vermeidung der Unzuldssigkeit spétestens drei Monate vor Ablauf der bestehenden Zulassung beantragt
werden.

Fiir Tatigkeiten, fiir die es eine Zulassung dgab, erhdlt die Einrichtung eine vorldufige Zulassung bis zu dem
Zeitpunkt, an dem in Anwendung des vorliegenden Artikels ein Erlass iiber die Beantragung der Zulassung in Kraft
tritt.

Die Bestimmungen von § 1 Absatz 2, 3, 4 und 5 sind ebenfalls anwendbar auf das im vorliegenden Paragraphen
erwahnte Verfahren.
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Auf der Grundlage einer Inspektion, die hochstens zwolf Monate vorher stattfindet, wird die Entscheidung des
Ministers oder seines Beauftragten zugestellt, sie enthalt:

1. entweder die Erteilung der Verldngerung der Zulassung wahrend hdchstens vier Jahren ab dem in Artikel 4
Absatz 2 Nr. 2 erwahnten Datum,

2. oder die Verweigerung der Verliangerung der Zulassung.

Die Verweigerung der Verlingerung einer bestehenden Zulassung, wie im vorliegenden Paragraphen erwahnt,
flihrt zur gleichzeitigen Aufhebung der in Absatz 2 erwahnten vorldufigen Zulassung ab dem in der Entscheidung zur
Verweigerung der Verldngerung der Zulassung erwdhnten Datum.

KAPITEL Il — Zu iibermittelnde Schriftstiicke

Art. 6 - § 1 - Jedem Antrag auf Zulassung miissen folgende Schriftstiicke beigefiigt sein:

1. wenn es sich bei der Einrichtung um eine Bank fiir menschliches Korpermaterial handelt: der Nachweis, das
diese von einem Krankenhaus oder einer Universitat, wie in Artikel 7 § 1 des Gesetzes erwéhnt, betrieben wird,

2. wenn es sich bei der Einrichtung um eine Zwischenstruktur handelt: die Zusammenarbeitsabkommen, die diese
mit einer oder mehreren Banken fiir menschliches Kérpermaterial abgeschlossen hat,

3. wenn es sich bei der Einrichtung um eine Bank fiir menschliches Koérpermaterial handelt:
a) die in Anlage 1 erwahnten Buchfiithrungsdaten,

b) die in Anlage 2 erwdhnten Daten, die einen Bericht {iber den Bestand an menschlichem Kérpermaterial
beinhalten,

4. eine Beschreibung der Einrichtung, der betreffenden Téatigkeiten und Raumlichkeiten der Einrichtung mit den
in Anlage 3 erwéahnten Daten,

5. einen Bericht iiber die Tatigkeiten der Einrichtung mit Bezug auf das vorhergehende Jahr und eine Einschitzung
fiir das folgende Jahr, je nachdem, ob der Antrag bestehende oder zukiinftige Tatigkeiten betrifft, wobei in beiden
Féllen die in Anlage 4 erwahnten Daten anzugeben sind.

Der in Nr. 5 des vorhergehenden Absatzes erwihnte Tatigkeitsbericht ist der Offentlichkeit zugénglich.

§ 2 - Ist die Einrichtung eine Zwischenstruktur oder eine Produktionseinrichtung, miissen die im vorliegenden
Artikel erwédhnten Daten, die der Foderalagentur binnen der vorhergehenden zwolf Monate in Ausfithrung anderer
Rechtsvorschriften tibermittelt wurden, nicht erneut in Ausfiithrung des vorliegenden Paragraphen tibermittelt werden.

Ist die Einrichtung eine Produktionseinrichtung oder eine Zwischenstruktur, betreffen die in § 1 Nr. 4 und 5
erwdhnten Angaben ausschlieflich die Handlungen, fiir die die Produktionseinrichtung oder die Zwischenstruktur
zugelassen sind und die unter den Anwendungsbereich des Gesetzes und seiner Ausfithrungserlasse fallen.

§ 3 - Beantragt die Einrichtung eine erste Zulassung und muss sie jede im Gesetz erwahnte Tatigkeit erst umsetzen,
kommen die in § 1 Nr. 3 und 5 des vorhergehenden Absatzes erwahnten Bedingungen nicht zur Anwendung.

§ 4 - Wird lediglich die Verldngerung einer bestehenden Zulassung beantragt, kommen die in § 1 erwédhnten
Bestimmungen nicht zur Anwendung, sofern die Einrichtung den Bestimmungen von Artikel 7 entspricht.

Art. 7 - Die zugelassenen Einrichtungen miissen der Foderalagentur folgende Schriftstiicke iibermitteln:

1. jahrlich spatestens am 31. Juli die Buchfithrungsdaten und die Daten mit Bezug auf den Bestand, wie in Artikel 6
§ 1 Nr. 3 Buchstabe a) und b) erwihnt, die beide die Situation am 31. Dezember des Vorjahres betreffen,

2. jéhrlich spatestens am 30. April die in Artikel 6 § 1 Nr. 4 erwdhnten Daten mit Bezug auf die Beschreibung der
Organisation, der Tatigkeiten und Raumlichkeiten, die sich auf die Situation am 31. Dezember des Vorjahres beziehen,
sofern es eine relevante Anderung im Vergleich zu den bereits mitgeteilten Daten gegeben hat,

3.jahrlich spétestens am 30. April den in Artikel 6 § 1 Nr. 5 erwdhnten Bericht iiber die Tatigkeiten der Einrichtung
mit Bezug auf das Vorjahr,

4. unverziiglich jegliche Anderung der in Artikel 6 § 1 Nr. 1 und 2 erwéhnten Angaben.
KAPITEL IV — Niihere Angaben zu den Zulassungen

Art. 8 - §1-1Injedem Erlass zur Zulassung, Verldngerung, Aussetzung oder Verweigerung einer Zulassung oder
zur Verweigerung der Erteilung einer Zulassung wird angegeben, ob der Erlass sich auf eine Zulassung als Bank fiir
menschliches Kérpermaterial, als Zwischenstruktur fiir menschliches Korpermaterial oder als Produktionseinrichtung
bezieht.

§ 2 - Eine selbe juristische Person kann gleichzeitig eine Zulassung als Zwischenstruktur und eine Zulassung als
Produktionseinrichtung erhalten.

Bei Anwendung des vorhergehenden Absatzes werden diese beiden Einrichtungen getrennt verwaltet und
betrieben und entsprechen getrennt allen Bestimmungen des Gesetzes und seiner Ausfiithrungserlasse.

§ 3 - In jedem in § 1 erwédhnten Erlass wird/werden die Art/Arten menschlichen Kérpermaterials, auf die sich der
Erlass bezieht, angegeben.

Bei den in Absatz 1 erwdhnten Arten menschlichen Kérpermaterials handelt es sich um folgende:
. menschliches Korpermaterial des Fortbewegungssystems,

. Trommelfell- und Gehérknochelchengewebe,

. Amnionmembran,

Haut,

. Augengewebe,

. Blutgefafie,

N o Uk W N e

. Herzklappen,
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8. fetales menschliches Korpermaterial und/oder Korpermaterial des Fortpflanzungssystems,
9. Keratinozyten,

10. himatopoetische Stammzellen,

11. Stammzellen aus Nadelschnurblut,

12. anderes fiir Zelltherapien bestimmtes menschliches Kérpermaterial.

§ 4 - In jedem in § 1 erwidhnten Erlass iiber die Zulassung einer Einrichtung als Zwischenstruktur wird /werden
die Handlung(en) angegeben, auf die sich der Erlass bezieht.

§ 5 - In jedem in § 1 erwdhnten Erlass {iber die Zulassung einer Einrichtung als Produktionseinrichtung wird
angegeben, fiir welche neuartige Therapie die Einrichtung Artikel 7 § 4 des Gesetzes entspricht.

KAPITEL V — Allgemeine Bedingungen fiir den Erhalt oder die Beibehaltung der Zulassung

Art. 9 - Die Einrichtungen miissen allen auf sie anwendbaren Bestimmungen der Artikel 5, 6, 7 § 1, § 4 Absatz 3
und 4, § 5, der Artikel 8, 13, 14, 15, 16, 17, 18, 20 und 21 des Gesetzes sowie den Bestimmungen des vorliegenden
Erlasses oder den auf sie anwendbaren Bestimmungen der Ausfiithrungserlasse auf der Grundlage von Artikel 7 §§ 3
und 4 des Gesetzes geniigen, um ihre Zulassung zu erhalten oder beizubehalten.

[Unbeschadet von Absatz 1 miissen Banken fiir menschliches Kérpermaterial und Zwischenstrukturen, die
Nabelschnurblut gewinnen und/oder erhalten, den Bestimmungen des Koéniglichen Erlasses vom 7. Novem-
ber 2011 zur Festlegung der Bedingungen, die die Banken fiir menschliches Kérpermaterial und die Zwischenstruk-
turen im Hinblick auf die Gewinnung und Aufbewahrung von Nabelschnurblut erfiillen miissen, geniigen, um eine
Zulassung zu erhalten oder beizubehalten.]

Wird festgestellt, dass eine zugelassene Einrichtung den Bestimmungen von Absatz 1 [und/oder 2] nicht geniigt,
kann der Minister oder sein Beauftragter die Zulassung jederzeit entziehen oder aussetzen.

Wird eine Zulassung ausgesetzt, legt der Minister oder sein Beauftragter die Bedingungen fest, unter denen die
Aussetzung beendet wird.

Wird eine Zulassung ausgesetzt, wenn die Zulassungsfrist auslauft, wird diese Zulassung nicht mehr vorlaufig
verlangert.

[Art. 9 neuer Absatz 2 eingefiigt durch Art. 3 Abs. 1 des K.E. vom 7. November 2011 (B.S. vom 7. Dezember 2011); Abs. 3
abgeindert durch Art. 3 Abs. 2 des K.E. vom 7. November 2011 (B.S. vom 7. Dezember 2011)]

KAPITEL VI — Register des menschlichen Korpermaterials

Art. 10 - Die Einrichtungen fiihren ein Register des menschlichen Kérpermaterials, das die in Anlage 5 erwdhnten
Daten umfasst.

Dieses Register wird der Foderalagentur zur Verfiigung gestellt und kann von ihr eingesehen werden.
KAPITEL VII — Schutz des Privatlebens

Art. 11 - § 1 - Die Person, die im Hinblick auf die Entnahme und die Verwendung befugt ist, aufgrund des
Gesetzes oder aufgrund des Gesetzes vom 22. August 2002 iiber die Rechte des Patienten ihre vorherige Einwilligung
zu geben, muss auch fiir die Verarbeitung der im Koniglichen Erlass vom 28. September 2009 zur Festlegung der
Qualitits- und Sicherheitsnormen erwihnten personenbezogenen Daten ihre schriftliche Einwilligung geben.

§ 2 - Wird menschliches Korpermaterial einer Bank fiir menschliches Kérpermaterial {ibermittelt oder wird
Artikel 8 § 2 Absatz 3 des Gesetzes angewandt, werden der Name des Spenders und die in vorerwahntem Koniglichen
Erlass zur Festlegung der Qualitdts- und Sicherheitsnormen erwéahnten personenbezogenen Daten ausschliefilich der
Bank fiir menschliches Korpermaterial, die das menschliche Kérpermaterial direkt nach der Entnahme gewinnt, oder
der in Artikel 8 § 2 Absatz 4 des Gesetzes erwdhnten Bank fiir menschliches Koérpermaterial tibermittelt.

Die im vorhergehenden Absatz erwdhnte Bank fiir menschliches Kérpermaterial tibermittelt keinerlei Daten mit
Bezug auf den Spender an Dritte, mit Ausnahme des in Artikel 7 § 3 des Gesetzes erwdhnten Kodes und der
Verwendung, fiir die eine Einwilligung gegeben wurde oder gegen die in Anwendung des Gesetzes keinerlei
Weigerung bekundet wurde.

§ 3 - Erfolgt die Gewinnung nach der Entnahme durch eine Produktionseinrichtung, sind die Bestimmungen von
§ 2 mutatis mutandis anwendbar, unbeschadet des Punktes 1.4.1 Absatz 2 der Anlage 3 des vorerwéahnten Koniglichen
Erlasses vom 28. November 2009, aufgrund dessen die Produktionseinrichtung [gegebenenfalls] die Ergebnisse der
Laboruntersuchungen erhilt.

§ 4 - Bei allogener Verwendung werden die notwendigen Mafinahmen ergriffen, damit keinerlei Daten iiber
den/die Empfianger, darin einbegriffen die genetischen Daten, die die Identifizierung des Empfangers ermoglichen
konnten, von Dritten eingesehen werden kénnen.

Bei allogener Verwendung werden die notwendigen Mafinahmen ergriffen, damit die Identitit des Empfangers
weder dem Spender noch seiner Familie und umgekehrt bekannt wird.

§ 5 - Die Bestimmungen der Rubrik A romisch III Nr. 9quater der Anlage zum Koniglichen Erlass vom
23. Oktober 1964 zur Festlegung der Normen, denen Krankenhduser und ihre Dienste entsprechen miissen, sind auf
Banken fiir menschliches Korpermaterial anwendbar.

Die Regelung zum Schutz des Privatlebens und der Sicherheitsberater, die in der Rubrik A rémisch III Nr. 9quater
der Anlage zum Koéniglichen Erlass vom 23. Oktober 1964 erwahnt sind, konnen dieselben sein wie die des in Artikel 4
des Gesetzes erwahnten Krankenhauses, sofern dies ausdriicklich in besagter Regelung angegeben ist.

Der Verantwortliche fiir die in Artikel 7 § 4 des Gesetzes vom 8. Dezember 1992 iiber den Schutz des Privatlebens
hinsichtlich der Verarbeitung personenbezogener Daten erwahnte Verarbeitung ist der Verwalter des menschlichen
Korpermaterials.

[Wenn eine Produktionseinrichtung Labortests durchfiihrt oder durchfiihren ldsst, kommen Absatz 1 und Absatz 3
mutatis mutandis zur Anwendung.]

[Art. 11 § 3 abgeindert durch Art. 1 Nr. 1 des K.E. vom 25. April 2014 (B.S. vom 16. Mai 2014); § 5 Abs. 4 eingefiigt durch
Art. 1 Nr. 2 des K.E. vom 25. April 2014 (B.S. vom 16. Mai 2014)]
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KAPITEL VIII — Ubergangsbestimmungen

Art. 12 - § 1 - Einrichtungen, die am Datum des Inkrafttretens des Gesetzes vom 19. Dezember 2008 in
Anwendung von Artikel 45 des Gesetzes zugelassen sind und fiir die diese Zulassung binnen drei Monaten nach
Inkrafttreten des Gesetzes ablduft, konnen in Abweichung von Artikel 5 § 2 die Verlangerung binnen einer Frist von
drei Monaten nach Inkrafttreten des vorliegenden Erlasses beantragen.

§ 2 - Einrichtungen, deren Tétigkeit vor Inkrafttreten des Gesetzes nicht unter den Anwendungsbereich des
Koéniglichen Erlasses vom 15. April 1988 fiel und die bei ihrer Beantragung der Zulassung nachweisen, dass sie
erwahnte Handlungen wahrend einer Frist von drei Monaten, die dem Datum der Veroffentlichung des Gesetzes im
Belgischen Staatsblatt unmittelbar vorausgehen, durchgefiihrt haben, sind ab diesem Datum fiir diese Handlungen
vorldufig zugelassen, sofern sie den im vorliegenden Erlass erwdhnten Antrag auf Erteilung einer Zulassung binnen
einer Frist von zwei Monaten nach Inkrafttreten des vorliegenden Erlasses bei der Foderalagentur einreichen.

§ 3 - Was die in den Paragraphen 1 und 2 erwédhnten Zulassungsantrdge betrifft, sind die Bestimmungen von
Artikel 4 anwendbar, vorausgesetzt, dass die in Artikel 5 § 1 Absatz 7 erwdhnte Frist um drei bis zwolf Monate
verlangert wird.

Was die in den Paragraphen 1 und 2 erwédhnten Zulassungsantrége betrifft, sind die Bestimmungen von Artikel 6
anwendbar.

§ 4 - Die ersten Zulassungen, die auf die in den Paragraphen 1 und 2 erwéhnten vorldufigen Zulassungen folgen,
werden ab Inkrafttreten des vorliegenden Erlasses erteilt.

KAPITEL IX — Schlussbestimmungen

Art. 13 - Der Konigliche Erlass vom 15. April 1988 iiber die Gewebebanken und tiiber die Entnahme,
Konservierung, Aufbereitung, Einfuhr, Beforderung, Verteilung und Abgabe von Geweben wird aufgehoben.

Art. 14 - Das Gesetz tritt am ersten Tag des Monats nach Ablauf einer zehntdgigen Frist nach Veréffentlichung des
vorliegenden Erlasses im Belgischen Staatsblatt in Kraft, mit Ausnahme von Artikel 22, der noch nicht in Kraft tritt.

Vorliegender Erlass tritt an dem in Absatz 1 erwdhnten Datum in Kraft.

Art. 15 - Unser Minister der Volksgesundheit ist mit der Ausfithrung des vorliegenden Erlasses beauftragt.

Anlage 1

Jahrlicher Finanzbericht der Banken fiir menschliches Korpermaterial
Liste der mitzuteilenden Daten

Folgende Daten werden gemidfl den Bestimmungen des Koniglichen Erlasses vom 12. September 1983 zur
Festlegung des Inhalts und der Gliederung eines Mindestkonteneinheitsplans oder des Koniglichen Erlasses vom
14. August 1987 iiber den Mindestkonteneinheitsplan der Krankenhduser pro Kostenstelle angegeben:

. Ertrdge (Konten 70 bis 74) und Aufwendungen (Konten 60 bis 64),
. Betriebsergebnis,

. Finanzertrage und -aufwendungen (Konten 75 und 65),

. laufendes Ergebnis,

. aullergewohnliche Ertrage und Aufwendungen (Konten 76 und 66),
. Ergebnis des Rechnungsjahres,

N oUW N

. zu Ubertragender Gewinn oder Verlust (Konto 793 oder 693).

Anlage 2

Jahresbericht iiber den Bestand an menschlichem Korpermaterial
1. Bewerteter Bestand, pro Art menschlichen Koérpermaterials, am 1. Januar des Rechnungsjahres:

1.1 Der vorhandene Bestand an menschlichem Kérpermaterial, von seiner Gewinnung bis zur Abgabe, Quarantéane
eingeschlossen, bewertet, wobei als Referenzwert der vom Minister der Volksgesundheit festgelegte Einheitspreis fiir
die Abtretung beriicksichtigt wird.

1.2. Der Bestand an menschlichem Korpermaterial, fiir den kein Preis fiir die Abtretung festgelegt wurde, hat einen
Nullwert.

1.3. Was hamatopoetische Stammzellen und Nabelschnurblut betrifft, wird der zu berticksichtigende Wert nach
folgender Formel berechnet:

“der wie vom Minister der Volksgesundheit fiir das Rechnungsjahr festgelegte Preis, multipliziert mit der
Gesamtzahl der Abtretungen der drei vorhergehenden Rechnungsjahre, geteilt durch die Gesamtheit des am
31. Dezember derselben drei Rechnungsjahre vorhandenen Bestands, multipliziert mit dem Bestand am 31. Dezember
des Rechnungsjahres”.

2. Wie in Punkt 1 bewerteter Bestand pro Art menschlichen Kérpermaterials am 31. Dezember desselben
Rechnungsjahres.

3. Dem Wert dieser Bestinde, wie in der Gesamtrechnung Nr. 33: “Endprodukte” eingetragen, entspricht sein
Gegenwert unter der Gesamtrechnung Nr. 71: “Bestandsveranderung”.
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Anlage 3

Beschreibung der Einrichtung
(Site Master File oder SMF)
Liste der mitzuteilenden Daten
1. Datum der gegenwartigen und der letzten Aktualisierung des SMF;
2. was die Einrichtung betrifft:
- Name,
- Adresse,
- Telefon, Fax und E-Malil,
- Art der Einrichtung (Zell- und Gewebebank, Zwischenstruktur, Produktionseinrichtung),
- Arten menschlichen Korpermaterials,
- gegebenenfalls Art der Handlungen (fiir die Zwischenstrukturen);
3. was die Vollmachtserteilungen betrifft: Liste der Vollmachtserteilungen;

4. Kontaktstelle der Einrichtung, rund um die Uhr und sieben Tage die Woche im Dringlichkeitsfall erreichbar:
Telefon, Fax und E-Mail;

5. was die anderen Zulassungen, Akkreditierungen oder Genehmigungen mit Bezug auf die Aktivitit der
Einrichtung betrifft: Beschreibung, Datum der Erteilung und des Ablaufs der laufenden Zulassungen, Akkreditierun-
gen, Genehmigungen und/oder GMP-Zertifikate;

6. was die Inspektionen betrifft: Stand des letzten Aktionsplans, der nach der letzten Inspektion erstellt wurde;
7. was die Spender betrifft:

7.1 Referenzangabe des/der Verfahren(s) mit Bezug auf:

- die Einwilligung fiir die Entnahme des menschlichen Kérpermaterials oder das Fehlen einer Weigerung,
- die Registrierung der Daten mit Bezug auf den Spender,

- die Auswahl des Spenders, die medizinische Vorgeschichte und die Laboruntersuchungen,

7.2 Referenzangabe des/der Verfahren(s) mit Bezug auf:

- die Entnahme des menschlichen Korpermaterials,

- den beziehungsweise die gewohnlichen Entnahmeorte,

- das Personal, das die Entnahme vornimmt,

7.3 Kopie der Abkommen mit Bezug auf die Entnahme menschlichen Korpermaterials,

7.4 Referenzangabe des/der Verfahren(s) mit Bezug auf:

- die eventuelle zeitweilige Lagerung des menschlichen Kérpermaterials nach der Entnahme,

- Transport der Entnahmen in die Einrichtung;

8. was die Laboruntersuchungen betrifft:

8.1 Liste der anldsslich der Entnahme durchgefiihrten Untersuchungen, je nach Art des Spenders:
- lebende Spender,

- autologe Spender,

- Multi-Organspender,

- verstorbene Spender;

8.2 Beschreibung der durchgefiihrten mikrobiologischen Kontrolle,

8.3 Liste der Labors, wo oben erwahnte Untersuchungen durchgefiihrt werden;

9. was die Qualitdtssicherung betrifft:

9.1 Referenzangaben der Verfahren mit Bezug auf Kontrollmafinahmen und internes Audit,

9.2 Datum des letzten durchgefiihrten internen Audits,

9.3 Referenzangaben der Verfahren mit Bezug auf ein eventuelles externes Audit,

9.4 Datum des letzten durchgefiihrten externen Audits,

9.5 Referenzangaben der Verfahren mit Bezug auf die Behebung der festgestellten Méngel;

10. was das Personal betrifft:

10.1 Anzahl und Qualifikationen der an die Einrichtung gebundenen Personalmitglieder, ausgedriickt in:
- Anzahl Personen,

- Anzahl Vollzeitaquivalente (VZA);

10.2 Referenzangaben der folgenden Verfahren:

- Funktionsbeschreibung,

- Eignungsbeurteilung,

- Haufigkeit und Inhalt der Weiterbildungen,

10.3 Referenzangaben mit Bezug auf die fiir das Personal geltenden Hygienevorschriften;

11. was die Raumlichkeiten und Ausriistungen betrifft:

11.1 Plan und/oder kurze Beschreibung der Raumlichkeiten und, gegebenenfalls, ihrer GMP-Klassifizierungen
gemdfs den Anforderungen von Anlage 7 Buchstabe D) des Koniglichen Erlasses vom

11.2 was Kleinmaterial und Verbrauchsgiiter betrifft: Referenzangaben der Verfahren zur Entgegennahme,
Lagerverwaltung und internen Verteilung,

11.3 was kritische Ausriistungen betrifft: Referenzangaben der Verfahren zur Entgegennahme, Validierung und
Inbetriebnahme der Ausriistungen,

11.4 was die Archive betrifft: Referenzangabe der Verfahren zur Langzeitarchivierung, zur Speicherung und zur
Sicherung der elektronischen Daten;

12. Freigabe menschlichen Kérpermaterials:
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12.1 Referenzangabe der Verfahren zur Verwaltung des Bestands an menschlichem Korpermaterial, darin
einbegriffen die dazugehorenden Lager menschlichen Korpermaterials und der Bestand an menschlichem Korperma-
terial in Quaranténe,

12.2 Kopie der Abkommen zur Regelung der Lager,
12.3 Referenzangabe der Verfahren zur Freigabe des menschlichen Korpermaterials,

12.4 Referenzangabe der Verfahren zur Abgabe oder Verteilung menschlichen Kérpermaterials, darin einbegriffen
die auf die dazugehorenden Lager menschlichen Kérpermaterials anzuwendenden Verfahren,

12.5 Referenzangabe der Verfahren zur Vernichtung von menschlichem Kérpermaterial;
13. Referenzangabe der Verfahren zum Transport in die Einrichtung nach der Entnahme;
14. was grenziiberschreitende Verbringungen betrifft:

14.1 Referenzangabe der Verfahren fiir die Einfuhr nach und die Annahme in Belgien von menschlichem
Korpermaterial aus einem Land auflerhalb der Europiischen Union,

14.2 Referenzangabe der Verfahren fiir die Einfuhr nach und die Annahme in Belgien von menschlichem
Korpermaterial aus einem Land auflerhalb der Europdischen Union im Hinblick auf dessen Aufbereitung und
anschliefende Ausfuhr in dieses Land;

15. was die Rickverfolgbarkeit des menschlichen Korpermaterials betrifft: Referenzangabe der Verfahren;

16. was das Management von Nichtkonformititen betrifft: Referenzangabe der Verfahren mit Bezug auf
Zwischenfille, Nebenwirkungen, Klagen, Fehler, den Riickruf von Produkten und retrospektive Untersuchungen
(look-back);

17. was die Abfallwirtschaft betrifft: Referenzangabe der Verfahren;
18. Anlagen:

18.1 Ubersicht iiber die Organisation der Einrichtung fiir menschliches Kérpermaterial (Flussdiagramm oder
Organigramm),

18.2 vollstandige Liste der Standardarbeitsanweisungen (Inventar),

18.3 Liste mit den Anderungen der Liste aus dem letzten Jahresbericht der Krankenhduser, Einrichtungen oder
Dritten, mit denen im abgelaufenen Kalenderjahr ein Zusammenarbeitsabkommen im Hinblick auf die Entnahme oder
Gewinnung von menschlichem Koérpermaterial abgeschlossen wurde; eine Kopie der neuen Vereinbarungen ist
beizufiigen,

18.4 Liste der Krankenhéduser, Einrichtungen oder Dritten, mit denen ein Zusammenarbeitsabkommen mit Bezug
auf die Aufbereitung, Lagerung, Verteilung, Ein- und Ausfuhr menschlichen Kérpermaterials abgeschlossen wurde;
eine Kopie der Vereinbarungen ist beizufiigen.

Anlage 4

Jahrlicher Tatigkeitsbericht der Einrichtung fiir menschliches Korpermaterial
Liste der mitzuteilenden Daten
Der Bericht bezieht sich auf das letzte Kalenderjahr:
1. Spenderinformationen:

1.1 Anzahl der effektiven Spender pro Art (lebend, autolog, Multi-Organspender, verstorben), nach Geschlecht und
Altersgruppe,

1.2 Anzahl potenzieller Spender, die die Spende verweigert haben oder deren Familie sie verweigert hat (falls
bekannt),

1.3 Anzahl potenzieller Spender die aus einem medizinischen oder biologischen Grund abgelehnt wurden;
2. Informationen mit Bezug auf das menschliche Kérpermaterial:

2.1 kurzgefasste Beschreibung der durchgefiihrten Handlungen,

2.2 Organisation der Quaranténe,

2.3 Herkunft der Spenden (insbesondere: Krankenhaus, in dem die Einrichtung sich befindet, anderes belgisches
Krankenhaus, Krankenhaus aufierhalb Belgiens, andere Einrichtung),

2.4 Verwendung des menschlichen Korpermaterials anhand einer Ubersichtstabelle, in der pro Art menschliches
Korpermaterial die Anzahl Einheiten angegeben wird:

- die am 1. Januar des Rechnungsjahres im Bestand sind, darin einbegriffen der Bestand der dazugehoérenden
Lager,

- die gewonnen wurden,

- die aufbereitet wurden,

- die verworfen wurden,

- die abgelaufen sind,

- die in dem Krankenhaus, in dem Einrichtung sich befindet, verwendet wurden,

- die in einem anderen belgischen Krankenhaus verwendet wurden,

- die in einem ausldandischen Krankenhaus verwendet oder an einen Dritten abgetreten wurden,

- die am 31. Dezember des Rechnungsjahres im Bestand sind, darin einbegriffen der sich noch in Quarantdne
befindende Bestand,

2.5 Organisation der Begleitung der Spender,
2.6 Bericht tiber die Fille der Anwendung von Artikel 8 § 1 Absatz 1 Nr. 4 des Gesetzes vom 19. Dezember 2008.
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Anlage 5

Inhalt des von den Einrichtungen fiir menschliches Korpermaterial zu fithrenden Registers

Das Register ist vornummeriert und wird in chronologischer Reihenfolge in Form einer Tabelle gefiihrt; alle
Handlungen, die dasselbe menschliche Kérpermaterial betreffen, werden auf derselben Linie gruppiert.

1. Eingehendes menschliches Koérpermaterial:
1.1 Art menschlichen Korpermaterials,

1.2 Datum und Uhrzeit des Eingangs,

1.3 Entnahmeort,

1.4 Name der Person, die das menschliche Kérpermaterial entgegengenommen hat;

2. Aufbereitung des menschlichen Kérpermaterials:

2.1 Datum und Uhrzeit der Entnahme aus dem Bestand in Quarantine im Hinblick auf die Anderung der Art des

menschlichen Koérpermaterials oder seiner Verpackung,

2.2 Art, Datum und Uhrzeit des Eingangs des menschlichen Kérpermaterials, das nach Anderung der Art oder der

Verpackung gewonnen wurde,

2.3 Name der Person, die das nach Anderung der Art oder der Verpackung gewonnene menschliche

Korpermaterial dem Bestand wieder hinzugefiigt hat;
3. abgegebenes menschliches Kérpermaterial:
3.1 Datum und Uhrzeit der Abgabe,
3.2 Bestimmung,

3.3 Name der Person, die das menschliche Kérpermaterial abgegeben hat.

AGENCE FEDERALE DES MEDICAMENTS
ET DES PRODUITS DE SANTE

[C - 2017/13447]

28 SEPTEMBRE 2009. — Arrété royal fixant les normes de qualité et
de sécurité pour le don, le prélevement, I’obtention, le contréle, le
traitement, le stockage et la distribution de matériel corporel
humain, auxquelles les banques de matériel corporel humain, les
structures intermédiaires de matériel corporel humain et les
établissements de production doivent répondre. — Coordination
officieuse en langue allemande

Le texte qui suit constitue la coordination officieuse en langue
allemande de l'arrété royal du 28 septembre 2009 fixant les normes de
qualité et de sécurité pour le don, le prélevement, l'obtention, le
contrdle, le traitement, le stockage et la distribution de matériel corporel
humain, auxquelles les banques de matériel corporel humain, les
structures intermédiaires de matériel corporel humain et les établisse-
ments de production doivent répondre (Moniteur belge du 23 octo-
bre 2009), tel qu’il a été modifié successivement par :

- l'arrété royal du 25 avril 2014 modifiant 1’arrété royal du 28 sep-
tembre 2009 fixant les conditions générales auxquelles les banques de
matériel corporel humain, les structures intermédiaires et les établisse-
ments de production doivent satisfaire pour étre agréés et modifiant
l'arrété royal du 28 septembre 2009 fixant les normes de qualité et de
sécurité pour le don, le prélevement, l'obtention, le contrdle, le
traitement, le stockage et la distribution de matériel corporel humain,
auxquelles les banques de matériel corporel humain, les structures
intermédiaires de matériel corporel humain et les établissements de
production doivent répondre (Moniteur belge du 16 mai 2014);

- 'arrété royal du 25 avril 2014 modifiant 1'arrété royal du 28 sep-
tembre 2009 fixant les normes de qualité et de sécurité pour le don, le
prélevement, 1'obtention, le contrdle, le traitement, le stockage et la
distribution de matériel corporel humain, auxquelles les banques de
matériel corporel humain, les structures intermédiaires de matériel
corporel humain et les établissements de production doivent répondre
(Moniteur belge du 16 mai 2014);

- l'arrété royal du 8 janvier 2017 concernant I’'exemption hospitaliere
pour les médicaments de thérapie innovante (Moniteur belge du
1°" mars 2017).

Cette coordination officieuse en langue allemande a été établie par le
Service central de traduction allemande a Malmedy.

B

FEDERAAL AGENTSCHAP VOOR GENEESMIDDELEN
EN GEZONDHEIDSPRODUCTEN

[C - 2017/13447]

28 SEPTEMBER 2009. — Koninklijk besluit tot vaststelling van de
kwaliteits- en veiligheidsnormen voor het doneren, wegnemen,
verkrijgen, testen, bewerken, bewaren en distribueren van mense-
lijk lichaamsmateriaal, waaraan de banken voor menselijk lichaams-
materiaal, de intermediaire structuren voor menselijk lichaamsma-
teriaal en de productie-instellingen moeten voldoen. — Officieuze
coordinatie in het Duits

De hierna volgende tekst is de officieuze codrdinatie in het Duits van
het koninklijk besluit van 28 september 2009 tot vaststelling van de
kwaliteits- en veiligheidsnormen voor het doneren, wegnemen, verkrij-
gen, testen, bewerken, bewaren en distribueren van menselijk lichaams-
materiaal, waaraan de banken voor menselijk lichaamsmateriaal, de
intermediaire structuren voor menselijk lichaamsmateriaal en de

roductie-instellingen moeten voldoen (Belgisch Staatsblad van 23 okto-
ber 2009), zoals het achtereenvolgens werd gewijzigd bij :

- het koninklijk besluit van 25 april 2014 tot wijziging van het
koninklijk besluit van 28 september 2009 tot vaststelling van de
algemene voorwaarden waaraan de banken voor menselijk lichaams-
materiaal, de intermediaire structuren en de productie-instellingen
moeten voldoen om te worden erkend en tot wijziging van het
koninklijk besluit van 28 september 2009 tot vaststelling van de
kwaliteits- en veiligheidsnormen voor het doneren, wegnemen, verkrij-
gen, testen, bewerken, bewaren en distribueren van menselijk lichaams-
materiaal, waaraan de banken voor menselijk lichaamsmateriaal, de
intermediaire structuren voor menselijk lichaamsmateriaal en de
productie-instellingen moeten voldoen (Belgisch Staatsblad van
16 mei 2014);

- het koninklijk besluit van 25 april 2014 tot wijziging van het
koninklijk besluit van 28 september 2009 tot vaststelling van de
kwaliteits- en veiligheidsnormen voor het doneren, wegnemen, verkrij-
gen, testen, bewerken, bewaren en distribueren van menselijk lichaams-
materiaal, waaraan de banken voor menselijk lichaamsmateriaal, de
intermediaire structuren voor menselijk lichaamsmateriaal en de

roductie-instellingen moeten voldoen (Belgisch Staatsblad van
16 mei 2014);

- het koninklijk besluit van 8 januari 2017 betreffende de ziekenhuis-
vrijstelling voor geneesmiddelen voor geavanceerde therapie (Belgisch
Staatsblad van 1 maart 2017).

Deze officieuze codrdinatie in het Duits is opgemaakt door de
Centrale dienst voor Duitse vertaling in Malmedy.



