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De werkgroep « Cellen, weefsels en organen van menselijke en dierlijke oorsprong » van de Hoge Gezondheidsraad, in samenwerking met het DG Geneesmiddelen van de FOD, is herhaaldelijk bijeengekomen om een aide-memoire voor de inspectie van de weefselbanken op te stellen. Deze aide-memoire werd tijdens de vergadering van de werkgroep op 17 februari 2006 goedgekeurd en door het College van 5 april 2006 gevalideerd.








Trefwoorden : Aide-mémoire, handleiding, geheugensteuntje,weefselbanken, cellenbanken, inspectie, kwaliteitsnormen, 






















































































AIDE-MEMOIRE – INSPECTIE WEEFSELBANKEN �
�



Dit document is informatief en zal moeten worden aangepast in functie van de evolutie van de van toepassing zijnde wetgevingen en reglementeringen. Het moet een hulp zijn voor de inspecteur en de weefselbanken om de inspectie voor te bereiden. Tijdens de inspectie kunnen bijkomende elementen worden gevraagd.





Datum :


Inspecteur – inspectieteam :


Reden inspectie :


	( Toelatingsaanvraag


	( Wijziging of uitbreiding van een bestaande erkenning


	( Routine-inspectie


	( Andere (te specificeren) :


Ontmoete perso(o)n(en) tijdens de inspectie (+ functie) :





Datum laatste inspectie :�
�
Belangrijke wijziging sinds de laatste inspectie�
( Ja�
( Neen�
�
Opm :








Weefselbank – algemene informatie





Naam weefselbank :


Adres :


Telnr. :


Faxnr :


E-mail :


Noodnr :


Hoofdkantoor :


Erkenningsnr :


Toelatinghouder :


Verband tussen activiteit(en) en erkening(en)�
( Ja �
(Neen�
Opm :�
�
�
�
Toeleveringsactiviteit(en) ten voordele van de weefselbank�
( Ja �
(Neen�
Opm :�
�
Lijst van onderaannemers en uitbestede activiteiten�
�
�
�
�
Overeenkomst met andere organismen�
( Ja �
(Neen�
Opm :�
�
Lijst van bedoelde organismen en activiteiten�
�
�
�
�
Site Master File�
( Ja �
(Neen�
Opm :�
�
Medisch Jaarverslag�
( Ja �
(Neen�
Opm :�
�



Stempel of etiket van de weefselbank (in geval van aflevering van celtherapie)�
�
�
�
Medisch advies Comité�
( Ja �
(Neen�
Opm :�
�
�
�
Soort weefsels :�
�



Schikking van de lokalen


�
Controle�
OK�
OPM�
�
Algemeen aspect�
(�
(�
Opm :�
�
Algemene reinheid�
(�
(�
Opm :�
�
Licht, temperatuur, vochtigheid en ventilatie�
(�
(�
Opm :�
�
Algemene hygiëne�
(�
(�
Opm :�
�
Bescherming tegen binnenkomen van insekten of andere dieren�



(�



(�



Opm :�
�
�
�
Plan van de lokalen�
(�
(�
Opm :�
�
Specificaties en functies van de lokalen�
(�
(�
Opm :�
�
Lokalen voor inbruikleen genomen instrumentarium�
(�
(�
Opm :�
�
Lokalen bereiding weefsels�
(�
(�
Opm :�
�
	Werkpost klasse A�
(�
(�
Opm :�
�
	Zaal minimum omgeving klasse C�
(�
(�
Opm :�
�
Lokalen bewaring weefsels�
(�
(�
Opm :�
�



Personeel


�
Controle�
OK�
OPM�
�
Organogram�
(�
(�
Opm :�
�
Verantwoordelijke geneesheer:�
(�
(�
Opm :�
�
	Naam :�
�
	Met arbeidscontract �
(�
(�
Opm :�
�
	Zelfstanding�
(�
(�
Opm :�
�
	Voltijds�
(�
(�
Opm :�
�
	Deeltijds �
(�
(�
Opm :�
�
�
�
	Modaliteiten samenwerking�
( Ja�
(Neen�
�
	Geviseerd wettelijk Belgisch diploma�
( Ja�
(Neen�
�
	EU-diploma, gelegaliseerd en geviseerd�
( Ja�
(Neen�
�
	Specifieke bevoegdheid in tissue banking�
( Ja �
(Neen �
Opm : �
�
Vervanger :


Adjunct(en) :





Opleiding personeel


	Basisopleiding�
( Ja�
(Neen�
�
	Continue opleiding�
( Ja�
(Neen�
�



Organisatie telefonische bereikbaarheid 24u/24u�
( Ja�
(Neen�
�
Organisatie technische dienst 24u/24u�
( Ja�
(Neen�
�



Documenten, procedures en registers


�
Controle�
OK�
OPM�
�
Kwaliteitsmanagementsysteem�
(�
(�
Opm :�
�
Documenten met beschrijving van elke uitgevoerde activiteit in de weefselbank�
�
�
(�
(�
Opm :�
�
Documentatiesysteem met de verantwoordelijkheden van elk individu binnen de weefselbank�
�
�
(�
(�
Opm :�
�
Register van de uitgevoerde ingrepen met allogreffen dank zij de weefselbank�
�
�
�
�
(�
(�
Opm :�
�
Change control*�
( Ja �
( Neen �
�
 (= systeem dat toelaat alle wijzigingen, die tijdens een productie- en controleproces voorkomen, te evalueren)





�
Controle�
OK�
OPM�
�
Procedures (goedgekeurd, getekend en gedateerd door de verantwoordelijke geneesheer)�
�
�
(�
(�
Opm :�
�
	Donor-screening�
(�
(�
Opm :�
�
	Procedure van prelevatie�
(�
(�
Opm :�
�
	Procedure van preparatie�
(�
(�
Opm :�
�
	Screening laboratoriumonderzoeken�
(�
(�
Opm :�
�
	Procedure van preservatie	�
(�
(�
Opm :�
�
	Procedures van distributie	�
(�
(�
Opm :�
�
�
�
Procedure van transport	�
(�
(�
Opm :�
�
	Bronmateriaal�
(�
(�
Opm :�
�
	Materiaal in preparatie naar onderaannemers�
(�
(�
Opm :�
�
	Vrijgegeven allogreffe�
(�
(�
Opm :�
�
�
�
Procedure inzake veiligheid en vernietiging van afval�
(�
(�
Opm :�
�
�
�
Procedure inzake zelfinspectie�
(�
(�
Opm :�
�
�
�
Documentatie in verband met audits�
(�
(�
Opm :�
�
�
�
Herzieningsfrequentie van de procedures (goedgekeurd, getekend en gedateerd door de �
�
verantwoordelijke geneesheer ) : minstens om de 3 jaar�
(�
(�
Opm :�
�






Uitrustingen & Materiaal


�
Controle�
OK�
OPM�
�
Inventaris en documentatie�
(�
(�
Opm :�
�
Validatie sterilisatie van steriel materiaal�
(�
(�
Opm :�
�
Laminaire stroom graad A�
(�
(�
Opm :�
�
Koelkast (2 - 8°c)�
(�
(�
Opm :�
�
Diepvries (- 80°c)�
(�
(�
Opm :�
�
N2 tank�
(�
(�
Opm :�
�
Automaten (toestellen voor hermetische sluiting, lyofilisatie, cryopreservatie,...) 	�
�
�
(�
(�
Opm :�
�
Informatica�
(�
(�
Opm :�
�
					


Dossierbeheer


�
Controle�
OK�
OPM�
�
Beschikbaarheid van en toegang tot de dossiers�
(�
(�
Opm :�
�
�
�
Bewaarduur van dossiers : 10 jaar na de distributie van de weefsels (indien toepasbaar tot 30 jaar na de vervaldatum van het weefsel)�
�
�
(�
(�
Opm :�
�
Traceerbaarheidsprocedure�
(�
(�
Opm :�
�
�
�
Procedure inzake anonimiteit van donoren/acceptoren�
(�
(�
Opm :�
�
Protocol voor standaardisering van verbeteringen en/of wijzigingen�



(�



(�



Opm :�
�
Vertrouwelijkheid van de dossiers�
(�
(�
Opm :�
�
			


Samenstelling van een dossier


Het dossier dat op de weefselbank bewaard wordt bevat de gegevens betreffende de donor en de prelevatie, de gegevens betreffende de preparatie en de bewaring van de greffes alsook de gegevens betreffende de acceptor en de implantatie. Het bevat minstens de volgende inlichtingen (de punten met een asterisk zijn nodig voor een beperkt aantal weefsels en de andere punten moeten in ieder geval in het dossier aanwezig zijn).


De organisatie van het dossier en de wijze waarop deze gegevens worden gehouden worden overgelaten aan de beoordeling van elke bankdirecteur :





Gegevens betreffende de donatie en prelevatie van het bronmateriaal :


Identificatie van de donor (volgnummer van de donatie)�
( Ja �
( Neen�
�
Geslacht en leeftijd van de donor�
( Ja �
( Neen�
�
Identiteit van het uitnamecentrum en van de preleverende arts�
( Ja �
( Neen�
�
Type donor : levende / niet-levende donor


(heart-beating / non-heart-beating donor)�



( Ja �



( Neen�
�
Doodsoorzaak en onderliggend lijden�
( Ja �
( Neen�
�
Anamnese van de donor�
( Ja �
( Neen�
�
Resultaten klinisch onderzoek�
( Ja �
( Neen�
�
Resultaten autopsie�
( Ja �
( Neen�
�
Serologie-resultaten�
( Ja �
( Neen�
�
Bacteriologie-resultaten�
( Ja �
( Neen�
�
Radiologie-resultaten *�
( Ja �
( Neen�
( NvT�
�
Afwezigheid van medische contra-indicaties�
( Ja �
( Neen�
�
Bewijs raadpleging databank


(niet-levende donoren)	�



( Ja �



( Neen�
�
Informed consent (levende donoren )	�
( Ja �
( Neen�
�
Datum en uur van stop van bloedsomloop�
( Ja �
( Neen�
�
Duur kunstmatige beademing*�
( Ja �
( Neen�
( NvT�
�
Datum en uur van start van afkoeling van het lichaam (frigo)*�



( Ja �



( Neen�



( NvT�
�
Datum, uur en plaats van prelevatie�
( Ja �
( Neen�
�
Duur van de prelevatie *�
( Ja �
( Neen�
( NvT�
�
Kwalitatieve en/of kwantitatieve gegevens over het bronmateriaal�



( Ja �



( Neen�
�
Samenstelling transportmedium 	�
( Ja �
( Neen�
�



Gegevens betreffende de preparatie en bewaring van de greffes :


Volgnummer van de greffe (één nummer)�
( Ja �
( Neen�
�
Poolvorming (Poolnummer) *�
( Ja �
( Neen�
( NvT�
�
Kwalitatieve en kwantitatieve beschrijving van de greffe�
( Ja �
( Neen�
�
Datum en uur van elke stap van de preparatie�
( Ja �
( Neen�
�
Samenstelling van de verschillende preparatiemedia 	�
( Ja �
( Neen�
�
Samenstelling en volume van het decontaminatiemedium *�
( Ja �
( Neen�
( NvT�
�
Duur van de incubatie van antibiotica en samenstelling


van de antibiotica*�



( Ja �



( Neen�



( NvT�
�
Samenstelling en hoeveelheid van het preservatiemedium�
( Ja �
( Neen�
�
Registratie (traceerbaarheid) van de therapeutische producten in contact met de weefsels tijdens hun preparatie�
( Ja �
( Neen�
�
Registratie (traceerbaarheid) van de bijkomende therapeutische producten naast de weefsels die deeluitmaken van het eindproduct *�



( Ja �



( Neen�
( NvT�
�
Gegevens i.v.m. de cultuurtechniek *	�
( Ja �
( Neen�
( NvT�
�
Gegevens i.v.m. lyofilisatie*�
( Ja �
( Neen�
( NvT�
�
Gegevens i.v.m. chemische behandeling *�
( Ja �
( Neen�
( NvT�
�
Gegevens i.v.m. sterilisatietechnieken *�
( Ja �
( Neen�
( NvT�
�
Verloop van de koelingscurve*�
( Ja �
( Neen�
( NvT�
�
Datum en uur van aanvang preservatie 	�
( Ja �
( Neen�
�
Methode van preservatie�
( Ja �
( Neen�
�
Preservatie-temperatuur�
( Ja �
( Neen�
�
Vervaldatum *�
( Ja �
( Neen�
( NvT�
�
Gegevens i.v.m. de microbiologische veiligheid van de greffes�
�
�
�
Bloedgroep (donor)	�
( Ja �
( Neen�
( NvT�
�
Rhesus-factor (donor)�
( Ja �
( Neen�
( NvT�
�
Serologie-resultaten (donor)�
( Ja �
( Neen�
�
Serumstaal in de serotheek�
( Ja �
( Neen�
�
Bacteriologie-resultaten 	�
( Ja �
( Neen�
�
Histologie-resultaten *�
( Ja �
( Neen�
( NvT�
�
Radiologie-resultaten *�
( Ja �
( Neen�
( NvT�
�



Gegevens betreffende de acceptor en de implantatie


Datum vrijgave�
( Ja �
( Neen�
�
Acceptor (naam en geboortedatum )�
( Ja �
( Neen�
�
Datum van implantatie�
( Ja �
( Neen�
�
Naam chirurg en ziekenhuis van implantatie�
( Ja �
( Neen�
�
Reden van implantatie en/of type ingreep�
( Ja �
( Neen�
�
Eventuele nevenwerkingen en/of problemen met de greffe�
( Ja �
( Neen�
�



Toestemming en anonimiteit van de donor (wet van 13 juni 1986)


�
Controle�
OK�
OPM�
�
Geschreven protocol�
(�
(�
Opm :�
�
Documentatie i.v.m. de toestemming of de afwezigheid van verzet�
�
�
(�
(�
Opm :�
�
Informed consent van de levende donor�
(�
(�
Opm :�
�
Vermoede toestemming van de niet-levende donor (MOD, non-heart-beating donor)�
�
(raadpleging rijksregister)�
(�
(�
Opm :�
�
Anonimiteit (donor - acceptor)	�
(�
(�
Opm :�
�



Donorselectie


�
Controle�
OK�
OPM�
�
Geschreven protocol�
(�
(�
Opm :�
�
Leeftijd van de donor�
(�
(�
Opm :�
�
Doodsoorzaak en onderliggend lijden�
(�
(�
Opm :�
�
Afwezigheid van medische contra-indicaties�
(�
(�
Opm :�
�
Anamnese van de donor�
(�
(�
Opm :�
�
Resultaten klinisch onderzoek�
(�
(�
Opm :�
�
Resultaten autopsie�
(�
(�
Opm :�
�
Serologie-resultaten�
(�
(�
Opm :�
�
Bacteriologie-resultaten�
(�
(�
Opm :�
�
Radiologie-resultaten*�
(�
(�
Opm :�
�



Type donor :�
levende donor�
( Ja�
( Neen�
�
�
niet-levende heart-beating donor (MOD)�
( Ja�
( Neen�
�
�
non-heart-beating�
( Ja�
( Neen�
�
			


Prelevatie 


Prelevatie bij niet-levende donoren�
( Ja �
( Neen�
�
Identificatie van de donor�
( Ja �
( Neen�
�
Naleving van de maximale wachttijd voor weefseluitname (voor NHB alleen)�
�
	Warme ischemie*�
( Ja �
( Neen�
(NvT�
�
	Koude ischemie*�
( Ja �
( Neen�
(NvT�
�
Naleving van de leeftijdsgrens voor de prelevatie�
( Ja �
( Neen�
�
Toelating tot wegnemen van weefsels�
( Ja �
( Neen�
�
Technische prelevatieprotocollen�
( Ja �
( Neen�
�
Aseptische omstandigheden van de prelevatie�
( Ja �
( Neen�
�
Reconstructie van de donor�
( Ja �
( Neen�
�
Prelevatie bij een levende donor�
�
Identificatie van de donor�
( Ja �
( Neen�
�
Naleving van de leeftijdsgrens voor de prelevatie�
( Ja �
( Neen�
�
Toelating tot wegnemen van weefsels�
( Ja �
( Neen�
�



Verpakking van het bronmateriaal van menselijke oorsprong (naar de weefselbank)


�
Controle�
OK�
OPM�
�
Intact en steriel materiaal�
(�
(�
Opm :�
�
Etikettering�
�
�
�
�
Identificatie van het bronmateriaal�
(�
(�
Opm :�
�
Type bronmateriaal�
(�
(�
Opm :�
�
Bronmateriaal van humane origine�
(�
(�
Opm :�
�
Weefselbank van bestemming (adres & Telefoonnr )�
(�
(�
Opm :�
�
Preleverend centrum (adres & Telefoonnr )�
(�
(�
Opm :�
�
Datum en uur begin vervoer�
(�
(�
Opm :�
�
	


Vervoer van het bronmateriaal van menselijke oorsprong (naar de weefselbank)


�
Controle�
OK�
OPM�
�
Temperatuur van vervoer (0 – 4°C)	�
(�
(�
Opm :�
�
Droog�
(�
(�
Opm :�
�
Optimaal medium�
(�
(�
Opm :�
�
Andere :�
�
�
�
�



Bewaaromstandigheden�
(�
(�
Opm :�
�



Validatie van de methode van transport voor wat de temperatuur betreft�
�
�
(�
(�
Opm :�
�



Preparatie van de greffe 


		�
Controle�
OK�
OPM�
�
Flow chart van het hele preparatieproces�
(�
(�
Opm :�
�



Procedure voor de ontvangst van weefsels�
(�
(�
Opm :�
�
Identificatie en nazicht bij de receptie�
(�
(�
Opm :�
�
Tijdelijke bewaring in receptiezone�
(�
(�
Opm :�
�
Register binnenkomende greffes�
(�
(�
Opm :�
�



�
Controle�
OK�
OPM�
�
Procedures mbt elke stap in de preparatie van de greffe (flow chart)�
�
Schriftelijke instructies (SOP) van de preparatieprocedures�
(�
(�
Opm :�
�
Controle op de preparatieprocedures�
(�
(�
Opm :�
�
Traceerbaarheid van de weefsels tijdens de preparatie�
(�
(�
Opm :�
�
Wachttijd voor preparatie en bewaring�
(�
(�
Opm :�
�
Naleving minimale kwaliteitscriteria (normen van de�Hoge Gezondheidsraad)�



(�



(�



Opm :�
�



Gegevens betreffende de preparatie (cf supra)�
(�
(�
Opm :�
�



Quarantaine


�
Controle�
OK�
OPM�
�
Procedures voor de afzondering van vrijgegeven en in quarantaine zijnde greffes�



(�



(�



Opm :�
�
Redenen van de quarantaine�
(�
(�
Opm :�
�
Verwijderingsprocedure van afgekeurde weefsels en afval�
(�
(�
Opm :�
�



Bewaring van de greffes


�
Controle�
OK�
OPM�
�
Schriftelijke instructies (SOP) van de afkoelingsprocedures *�
(�
(�
Opm :�
�
Controle op de afkoelingsprocedures *�
(�
(�
Opm :�
�
Schriftelijke instructies (SOP) van de bewaringsprocedures�
(�
(�
Opm :�
�
Naleving van de bewaartemperatuur�
(�
(�
Opm :�
�
Transferprocedure in noodgevallen�
(�
(�
Opm :�
�
�
�
Verloop van de koelingscurve *�
(�
(�
Opm :�
�
Datum en uur aanvang preservatie�
(�
(�
Opm :�
�
Werkelijke bewaartemperatuur :Monitoring van de bewaartemperaturen�



(�



(�



Opm :�
�
Vervaldatum*�
(�
(�
Opm :�
�



Oorspronkelijke verpakking en etikettering van de greffe 


�
Controle�
OK�
OPM�
�
Onkreukbaar en steriel materiaal�
(�
(�
Opm :�
�
Verpakking bestendig tegen de bewaaromstandigheden�
(�
(�
Opm :�
�
Dubbele verpakking�
(�
(�
Opm :�
�
Etikettering van de greffe�
�
Identificatie van de greffe�
(�
(�
Opm :�
�
Type greffe�
(�
(�
Opm :�
�
Humane origine van de greffe�
(�
(�
Opm :�
�
Weefselbank (adres & Telefoonnr )�
(�
(�
Opm :�
�



Etikettering van de greffe


�
Controle�
OK�
OPM�
�
Nomenclatuur en internationale meeteenheden *�
(�
(�
Opm :�
�
Lijst van vooraf geprinte etiketten + datum van 1ste gebruik*�
(�
(�
Opm :�
�
Integriteit van de oorspronkelijke verpakking�
(�
(�
Opm :�
�
Mogelijke visuele inspectie van de greffe *�
(�
(�
Opm :�
�



Transport van de greffe (naar het implantatiecentrum)





�
Controle�
OK�
OPM�
�
Transporttemperatuur�
(�
(�
Opm :�
�
(buitentemperatuur)�
(�
(�
Opm :�
�
(0 – 4°C)�
(�
(�
Opm :�
�
(droog ijs)�
(�
(�
Opm :�
�
(gasfase vloeibare stikstof)�
(�
(�
Opm :�
�



Transportmedium :�
Droog�
(�
(�
Opm :�
�
�
Optimaal medium�
(�
(�
Opm :�
�
�
Andere :�
(�
(�
Opm :�
�



Bewaaromstandigheden�
(�
(�
Opm :�
�



Validatie van de methode van transport voor wat de temperatuur betreft�
�
�
(�
(�
Opm :�
�



Procedure & Schriftelijke instructie betreffende de organisatie van het transport�
�
�
(�
(�
Opm :�
�



Op de buitenverpakking (transportcontainer) moeten de volgende gegevens tenminste worden vermeld :�
�
Naam van de weefselbank�
(�
(�
Opm :�
�
Adres van de weefselbank�
(�
(�
Opm :�
�
Telnr van de weefselbank�
(�
(�
Opm :�
�
Identificatie van de instelling van bestemming�
(�
(�
Opm :�
�
Aanbevolen transportcondities (houden in


verticaal toestand, niet bestralen,...)�



(�



(�



Opm :�
�
Afkoelingsmethode (verbrijzeld ijs, droogijs, vloeibaar N² , ...) en veiligheidsvoorschriften�



(�



(�



Opm :�
�
Vermelding : « Weefsels/cellen van menselijke oorsprong »�



(�



(�



Opm :�
�
Vermelding « Voor autoloog gebruik » indien van toepassing�



(�



(�



Opm :�
�
Datum en uur begin vervoer�
(�
(�
Opm :�
�



De volgende gegevens moeten op de informatiekaart die de greffe vergezelt worden vermeld :�
�
Naam van de weefselbank�
(�
(�
Opm :�
�
Vermelding van de humane oorsprong van het weefsel�
(�
(�
Opm :�
�
Volgnummer van de greffe (één codificatie )�
(�
(�
Opm :�
�
Lotnummer*�
(�
(�
Opm :�
�
Beschrijving/ afmeting van de greffe�
(�
(�
Opm :�
�
Doodsoorzaak of reden explantatie�
(�
(�
Opm :�
�
Leeftijd en geslacht van de donor�
(�
(�
Opm :�
�
Serologie-resultaten�
(�
(�
Opm :�
�
Resultaten microbiologie�
(�
(�
Opm :�
�
Bewaartechniek�
(�
(�
Opm :�
�
Aanwijzingen voor bewaring, ontdooiing en reconstitutie�
�
�
(�
(�
Opm :�
�
Vervaldatum*�
(�
(�
Opm :�
�
Aanwijzingen voor het rapporteren van incidenten en ernstige ongewenste reacties�
�
�
(�
(�
Opm :�
�



Terugkeer van niet-gebruikte weefsels


�
Controle�
OK�
OPM�
�
Procedure voor de terugkeer van niet-gebruikte weefsels�
(�
(�
Opm :�
�



Gegevens ivm implantatie en acceptor 


�
Controle�
OK�
OPM�
�
Register van de uitgevoerde ingrepen met allogreffen dank zij de weefselbank�
�
Bijkomende gegevens


�
(�
(�
Opm :�
�
Nakijken van de door de verantwoordelijke geneesheer gesignaleerde bijwerkingen�



(�



(�



Opm :�
�
Getroffen maatregelen :


�
�
�
�
�
Protocol voor de verwittiging van alle betrokken accepterende centra�
�
�
(�
(�
Opm :�
�
Protocol voor de onderbreking van de distributie en de vernietiging van de weefsels�
�
�
(�
(�
Opm :�
�
Protocol van terugroeping van gedistribueerd maar nog niet gebruikt materiaal�
�
�
�
(�
(�
Opm :�
�



Acquisitie uit andere weefselbanken 


�
Controle�
OK�
OPM�
�
Goedkeuring van de verantwoordelijke geneesheer	�
(�
(�
Opm :�
�
Andere erkende weefselbanken�
(�
(�
Opm :�
�
Buitenlandse weefselbanken: analoge normen


�
(�
(�
Opm :�
�
Aanwezigheid van 2 etiketten op de oorspronkelijke verpakking (het ene van de oude weefselbank en het andere van de nieuwe weefselbank�
�
�
(�
(�
Opm :�
�
Originele begeleidende informatiekaarten�
(�
(�
Opm :�
�
Overmaken van gegevens betreffende de acceptor aan beide weefselbanken�
�
�
(�
(�
Opm :�
�
De verdelende weefselbank moet een kopie bewaren van deze distributiegegevens�
�
�
(�
(�
Opm :�
�



�
Besluiten :

















Tekortkomingen :





Kritische :








Essentiële :











Andere :











Aan de weefselbank voorgestelde verbeteringsacties (termijn inbegrepen) :














Aan de weefselbank voorgestelde acties (termijn inbegrepen) :














Getroffen maatregelen (in geval van ernstige overtredingen : quarantaine, vernietiging, ...) :











Aangifte		( Ja	( Neen





P.V.			( Ja (Neen








Opmerkingen :














Naam van de inspecteur :





Datum en handtekening :


�
BIJLAGE : Referentiedocumenten





Reglementaire teksten :





Wet van 13 juni 1986 betreffende het wegnemen en transplanteren van organen








Koninklijk Besluit van 15 april 1988 betreffende de weefselbanken en het wegnemen, bewaren, bereiden, invoeren, vervoeren, distribueren en afleveren van weefsels.





Programmawet van 31 december 2003, titel IV, hoofdstuk 3 artikel 156 tot 168 betreffende de wijziging van de wet van 13 juni 1986 betreffende het wegnemen en transplanteren van organen





Koninklijk Besluit van 4 maart 2004 tot wijziging van het koninklijk besluit van 3 juli 1969 betreffende de registratie van geneesmiddelen en tot wijziging van het koninklijk besluit van 06 juni 1960





Ministerieel Besluit van 4 mars 2004 tot bepaling van de geneesmiddelen bedoeld in de artikelen 22 § 2,1° van het koninklijk besluit van 6 juni 1960





Programmawet van 9 juli 2004, titel VIII, hoofdstuk 1 artikel 193





Richtlijn van het Europees Parlement en de Raad van 31 maart 2004 tot vaststelling van kwaliteits- en veiliheidsnormen voor het doneren, verkrijgen, testen, bewerken, bewaren en distribueren van menselijke weefsels en cellen








Kwaliteitsnormen





Kwaliteitsnormen voor allogreffen, editie 2000 gepubliceerd door de Hoge Gezondheidsraad (Website : ...)





Gids inzake veiligheid en kwaliteitsborging van organen, weefsels en cellen, 2de editie (juni 2004) van de Raad van Europa








Informatieve referenties





Europese norm EN ISO 9004 :2000 Managementsysteem van de kwaliteit van 15 december 2000





Good Manufacturing Practices : Volume IV : Medicinal products for human use - annexe 2 Manufacture of biological medicinal products 


*: indien van toepassing 	NvT: niet van toepassing                                                           �
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