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Nomination

Par arrété royval du 27 mars 1972, M. F. Faccanoni, Consul
de Belgique & Trieste (Italie), a été nommé Chevalier de I'Ordre
de la Couronne,

v
-

MINISTERE DES COMMUNICATIONS
ET DES POSTES, TELEGRAPHES ET TELEPHONES .

literdiction emporalre de survol
d'une partie du terxitoive

Par arrdté ministdriel du 17 avril 1972, le survol du lerritoire
de la ville de Bruges est interdit en dessous de 900 m de hauteur,
le 11 mai 1972, entre 15 h. et 19 h. 30, aux adronefs remorquant
des panneawnx publicitaires.

-

MINISTERE DE LA SANTE PUBLIQUE ET DE LA FAMILLE

e

10 NOVEMBRE 1871, — Arrété royal relatif au prélévement, 2
fa préparation, i la conservation et i la délivrance des substan-
ces thérapeutigues sangnines d'origine huwmaine

BAUDOUIN, Roi des Belges,
A tous, présents et A venir, Salut.

Vu la loi du 7 février 1961 relative aux substances thérapeutiques
d’origine humaine, notamment les articles 2, 4 6t 5;

Vu lavis du Conseil supérieur d'Hygiéne publique;
Vu Vavis du Conseil d’Etat;
Sur la proposition de Notre Ministre de la Santé publique,

Nous avons arrété et arrétons @

CHAPITRE ler, — Organisation des établissements
Section Iére. — Conditions d’agréation

Article ler, Tout établissement qui souhaile organiser le pré-
{&vement, la préparation, la conservation et la délivrance des sub-
stances thérapeutiques sanguines d'origine humaine, doit étre
préalableruent agréé par le Ministre qui a la santé publique dans
ses attributions.

Pour btre agréé, ’établissement doit s’engager 3 exécuter‘ les
missions prévues par le présent arrété et remplir les conditinns
suivantes :

I" disposer du personnel qualifié suffisant pour, d'une part,
effectuer le préldvement, la conservation et In délivrance du sang,
ainsi que la préparation, la conservation et la délivrance des frac-
tions et dérivés utilisés en thérapeutique, et d'autre part, assuret
une surveillance médicale deswdonneurs de sang:

4 confier la direction effective de I'établissement & un médecin
spécialisé en biologie clinigne ou comptant au moins cing anndes
de pratiqgue dans la préparation et la conservation des substances
thérapeutiques sanguines d'origine humaine;

3° disposer des services d’un pharmacien qui sera responsable
du controle et de acceptafion du.matériel et des produits destinés
a la récolte et A la manipulation du sang;

4" disposer des lauboratoires requis pour procéder aux exarmens
et analyses prévus par le présent arrété;

5" disposer de Jocaux et d'un équipement réservés 2 la récolte
du sang et garantissant le traitement aseptique du sang, de ses
fractions et de ses dérivés, ainsi que la conservation de ces divers
produits;

6" disposer des locaux et du matériel nécessaires cn vue de

Texamen préalable des donneurs de sang ef de leur repos aprés
le prétdévement;

7° fournir la preuve que l'dtablissement a souscrit une assurance
couvrant, & concurrence dés sommes i préciser par le Ministre
qui a la sanié publique dans ses attributions, les risques de tous

-

Benoeming

Bij koninklijk bexluit van 27 maart 1972, werd de heer F, Facea-
noni, Consul van Belgié te Trieste (Italit), benoemd tot Ridder
in de Kroonotde,

i,
-

MINISTERIE VAN VERKEERSWEZEN
EN VAN POSTERIJEN, TELEGRAFIE EN TELEFONIE

—

Tijdelijk verbod tot vliegen
boven cen gedeelte van het grondgebied

Bij plinisterieel besluit van 17 april 1972 is het verboden op
11 mei 1972, tussen 15 w. en 1§ u, 30 m.,, met luchtvaartvigen
die rekiame-spandocken slepen op minder dan 900 m. hoogte
boven het grondgebied van de stad Brugge te vliegen.

o

MINISTERIE VAN VOLKESGEZONDHEID EN VAN HET GEZIN

10 NOVEMBER 1971, — Koninklijk besiuit beireffende de afne.
ming, de bereiding, de bewaring en de ferbandstefling vap
therapentische bloedzelfstandigheden van menselijke oorsprong

BOUDEWIJIN, Koning der Belgen,
Aan allen die nu zijn en hierna wezen zulien, Onze Groet

Gelel op de wet van 7 februari 1961 betreffende de therapeu-
tische bestanddelen van menselijke oorsprong, inzonderheid op de
artikelen 2, 4 en 5; '

Gelet op het advies van de Hoge Gezondheidsraad;

Gelet op het advies van de Raad van State;

Op de voordracht van Onze Minister van Volksgezondheid,
Hebben Wij besloten et bestuiten Wij ¢

HOOFDSTUK 1. — Organisatie van de inrichtingen
Afdeling 1. — Erkenningsvoorwaarden

_ Ariikel L. Elke inrichting die de afneming, de bereiding, de bewa-
ring en de terhandstelling van therapeutische bloedzelfstandighe-
den van menselijke oorsprong wenst te organiseren, moet vooraf
worden erkend door de Minister tot wiens bevoegdheid de volks-
gezondheid behoort.

Om erkend te worden moet de inrichting zich ertoe verbinden
de in dit besluit opgelegde taken na te komen en de volgende
voorwaarden vervullen :

I over voldoende deskundig personeel beschikken om, saerzijds,
in de afpeming, de bewaring en de aflevering van voor therapeu-
tische doeleinden gebruikte bloedbestanddelen en -derivaten te
voorzien en, anderzijds, om geneeskundiyg toezicht op de bloed-
gevers uit te oefenen;

2" de werkelijke leiding van de inrichiing opdragen aan een
geneesheer, die gespecialiseerd is in de klinische biologie of die
ten miaste vijf jaren praktijk telt in de bereiding en de bewaring
van therapeutische bloedzelfstandigheden van menselijke oor-
sprong, .

3" beschikken over de diensten van een apotheker, dig verant-
woordelijk is voor de controle op en de aanvaarding van het mate-
rieel en de produkten bestemd voor de winning en de behande-
ling vau het bloed;

4" over de verelste laboratoria beschikken om de in dit artike!

| bepaalde keuringen en onderzoekingen it te voeren;

5 over de vereiste lokalen en uiirusting voor de bloedwinning
beschikken, dle de aseptische behandeling van het bloed, van zijn
bestanddelen en zijn derivaten, alsmede de bewaring van die ver-
scheidene produkten vrijwaren;

@ over lokalen en materieel beschikken, die de woralgaande
keuring van de bloedgevers en hun rust na de afneming mogelijk
makern;

7 het bewijs leveren dat de inrichting een wverzekering heeft
aangegaan tot een bedrag dat door de Minister, tot wiens hevoepd-
heid de volksgezondheid behoort, moet worden vastgesteld, met
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accidents qui peuvent sucvenir dans le chef des donneurs de sang
au cours, & la suite ou 2 I'ocecasion du prélevement, que ces acci-
dents soient imputables ou non A une faute de I'établissement
gestionnaire ou de ses préposés,

Lassurance souscrite doit également couvrir, de la fagon déter-
minée a I'alinéa précédent, Ios risques de tous accidents pouvant
survenir dans le chef de tiers du fait des donneurs de sang durant
la présence de ces derniers au rentre de préldvement;

8* fournir au Ministre qul a la santé publique dans ses attx:l-
butions tous renseignements devant lui permetire de ﬁxe_r le prix
des substances thérapeutiques sanguines d’origine humaine,

Art. 2. Si I'établissement est un hdpital, il ne peut 8tre agréd que
pour la préparation et la conservation des substances thérapeuti-
ques sanguines d'origine humaine et pour autant qu'il s'engage d
nutiliser ces substances que pour le traiterment de ses patients,

Son agréation est soumise aux conditions €énoncées du 1° au 7°
de V'article ler, snuf que par dérogation au 2¢, la direction effec-
tive du service peut aussi 8tre confiée & un médecin spécialisé en
médecine interne, comptant au moing cing années de pratique dens
la. préparation et la conservation des substances thérapeutiques
sanguines d’origine humaine,

Art, 3. L'établissement qui se borne 4 organiser le prélévement,
la préparation, la conservation et la délivrance du sang total, 3
Pexclusion de ses fractions ou dérivés, peut &ire agréé s'il rem-
plit les conditions prévues & l'article ler & Yexception de celles
qui sont relatives aux fractions et dérivés, et 5'il a .conglu avee
un autre &tablissement agréé une convention ayant pour objet la
cession du sang prélevé dont i1 n’a pas l'utilisation.

Art. 4. L'établissement peut, sous sa responsabilité, coniier dans
un: ressort territerial déterminé I'exé&cution de certaines missions
définies & la section 3 du présent chapitre, & un cenire, & un ser-
vice fixe ou‘a un service itinérant qui dépendent de lui et doivent
ausst &tre agréés. »

Art. 5. § ler. Pour é&tre agréé, le centre doft remplir les con-
ditions prévues a larticle ler, 1° 2°, 49, 5%, 6" ¢t 8", dans la mesure
ol elles concernent sa mission. :

Toutefois, par dérogation & la condition énoncée A P'article ler,
2, la direction effective peut aussi &tre confiée & un médecin
comptant au moins cing années de pratique de Ia transfusion.

% 2. Pour &tre agréé, le service fixe doit remplir les conditions
suivantes @

1° disposer du personne] qualifié suffisant pour effectuer dans
les conditions normales le prélévement du sang et assurer la con-
gervation limitée de celui-¢i ainsi que pour permettre une surveil
lance médicale des donneurs de sang;

2* disposer des locaux et de I'éguipement nécessaires pour
effectuer dans des conditions normales les préldvements de sang
et assurer la conservation limitée de celui-ci;

3° disposer des locaux et du matériel nécessaires en vue de
I’examen préalable des donneurs de sang et de leur repos aprds
e préldvement,

§ 8. Pour &ire agréé, le service itinérant doit remplir les con-
ditions suivantes :

1° disposer du personnel qualifié spffisant pour effectuer dans
des conditions normales le prélévement du sang et assurer la con-
servation limitée de celui-ci ainsi que pour permetire une surveil
lance médicale des donneurs de sang; .

2° disposer de l'équipement nécessaire pour effectuer dans des
conditions normales les prélevements du sang et son acheminement
vers un centre;

3» disposer du reatériel nécessaire en vue de l'examen préalable
des donneurs de sang et leur repos aprés le prélévement.

Section II. — Procédure d'agréation

Art. 6. L’établissement qui désire obtenir 'agréation soit pour
Tul-meéme, soit pour un centre, service fixe ou service itinérant qud
dépend de lui, adresse A cet effet au Ministre qui a la santé publi-
que dans ses attributions, une demande accompagnée d'un mémoire

dekking van de risico’s voor alle ongevallen die bloedgevers kun-
nen overkomen tijdens de afneming, dan wel als gevolg of nwar
aanleiding daarvan, ongeacht of de beherende imrichting of eén
van haar aangestelden aan die opgevallen schuld heeft.

De aangegane verzekering dient eveneens, op de in het vorige
lid bepaalde wijze, de risico’s te dekken voor alle ongevallen die
derden kunnen overkomen door de schuld van de bloedgevers tij-
dens het verblijf van dezen in het centrum voor bloedafneming:

8° aan de Minister, tot wiens bevoegdheid de voksgezondheid
behoort, alle inlichtingen verstrekken die het hem mogelijk moe-
ten maken de kostprijs van de therapeutische bloedzelfstandig-
heden van menselijke oorsprong te bepalen.

Art. 2, Indien de inrichting een ziekenhuis is, kan ze alleen wor
den erkend voor de bereiding en de bewaring van therapeutische
bloedzelfstandigheden van menselijke oorsprong en voor zover ze
zich ertoe verbindt die zelfstandigheden alleen voor de behande
ling van haar patiénte'n te gebruiken.

Om erkend te kunnen worden moet de inrichiing aan de &isen
voldoen bepaald onder 1" tot 7° van artikel 1, behalve dat, met
afwijking van 2", de werkelljke leiding van de dienst ook kan ovge~
dragen worden aan een genecsheer, die gespecialiseerd is in de
inwendige geneceskunde en ten minste vijf jaar praktijk telt in de
bereiding en de bewaring van therapeutische bloedzelfstandig-
heden van rnenselijke oorsprong,

Art. 3. De inrichting die zich beperkt tot het organiseren van
de afneming, de bereiding, de bewaring en de aflevering van tctaal
bloed, met uitzondering van de bestanddelen of derivaten crvan,
kan erkend worden, indien 2ij de in artikel 1 gestelde eisen behalve
die met betrekking tot de bestanddelen en de derivaten vervult,
en indien zij met een andere erkende inrichting een oversenkomst
gesloten heeft met het oog op het afstaan van afgenomen bloed
dat zij niet gebruikf.

Art. 4. De jnrichting kan, onder haar verantwoordelijkheid, de
vitvoering van sommige onder afdeling 3 van dit hoofdstuk om-
schreven taken binnen een bepaald ambtsgebied opdragen aan een
centruny, een vaste dienst of een reizende dienst die van laar
afhangen en eveneens erkend mosten Zijn.

Arxt, 5. § 1. Om erkend te kunnen worden, moet het centrum
aan de in artikel 1, 17, 2°, 47, 5°, €° en 8°, gestelde aisen voldoen,
in zover zij betrekking hebben op zijn taak.

Met afwijking van de voorwaarde-gesteld-in arvtikel 1, 2° mag
de werkelijke leiding eveneens aan een geneesheer worden cpge-
dragen, die ten minste vijf jaar transfusiepraktijk telf.

§ 2. Om erkend te kunnen worden, moet de vaste dienst aan
de volgende eisen voldoen :

1° over voldoende deskundig personeel beschikken om, ouder
normale omstandigheden, in de afneming van bloed en de beporkte
bewaring ervan te voorzien, alsmede om eén geneeskundig toe-
zicht op de bloedgevers mogelijk te maken;

2" over de vereiste lokalen en uitrusting beschiklken ox";x, oader
normale omstandigheden in de afneming van bloed en de veperkte
bewaring ervan te voorzien;

3° over lokalen en matericel beschikken, die de vooraigaande
keuring van de bloedgevers en hun rust na de afneming mogelijk
maken.

§ 3. Om erkend te kunnen worden, moet de reizende dienst aan
de volgende eisen voldoen :

1° over voldoende deskundig personeel beschikken om, onder
normale omstandigheden in de afneming van bloed en de bheperite
bewaring ervan te voorzien, alsmede om een geneeskundig toezicht
op de bloedgevers mogelijk te maken;

2° over de vereiste uitrusting beschikken om, onder normale
omstandigheden, in de afmeming van bloed en de overbrenging
ervan naar een centrum te voorzien;

3% over het vereiste materieel beschikken, dat de voorafgaande
keuring van de bloedgevers en hun rust na de afneming mogealijk
maakt.

Afdeling 1I. — Erkenningsprocedure

Art, 6. De Inrichting die de erkenning wenst te bekomen, hetzi
voor zichzelf, hetzij voor een centrum, een vaste of een re'zende
dienst die van haar afthangt, moet daartoe bij de Mmilster, tot
wiens bevoegdheid de volksgezondheid behoort, een aanvraag
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justifiant la réalisation des conditions d'agréation prévues 2 Ia
section Iére du présent chapitre.

Les médecins fonctionnaires chargés &u contrdle de appifeetion
de la loi du 7 février 1061 relative aux substances thérapeutiques
dorigine humaine procddent 3 une enquéts et font rapport au
Ministre,

Axt, 7, Lorsqu'il est satisfait aux conditions d’agréation prévues
3 la section I@re du présent chapitre, 'agréation est accordée par
fe Ministre pour une période déterminde. Celie-ci peut &tre proro-
gle,

Lagréation peut étre relirés & tout moment sl les conditions ces-
sént d'otre réunies,

Art, 8, L'arrdté d’agréation déiernmine notamment le sidge el le
ressort territoxial de chaque éiablissement, centre et service fixe,
ainsi que le ressort territorial des services itinérants.

L'arrété de refus ou de retrait d'agréation est motivé ot il est
notifi¢ A I'établissement,

Section III. — Missions des &tablissements, centres,
services fixes et services itinérants agréés

Ard, 9. § ler. L'établissement ainsi que le centre ont pour mis-
sion ¢

1" de recruter les donneurs de sang;

2° de soumettre ceux-cl aux interrogatoires et aux examens cli-
niques et biologiques dans les cas ot ces examens sont requis par
les articles 20 a 23;

3" de faire procéder aux prélévements de sang;

4* de donner suite aux demandes iniroduites par les médecins
et les hopitaux,

La délivrance de gamma-globulines anti D est liée & lintroduc-
tion d'une demande explicitement motivée.

§ 2, L’établissement et l¢ centre dressent et tiennent 2 jour un
fichier d’immatriculation des donneurs de sang comportant notam-
ment les mentions suivantes :

1" PVidentité du donneur (now ot prénoms, sexe, lieu et dete de
naissance, adresse);

2" Vindication précise du groupe sanguin et du facteur Rirésus,

3 les renseignements anamnestiques;

4* les conclusions des interrogatoires, exemens st analyses avec
Jindication des dates;

5* les dates, les quantités et les numéros codés des préldvements

§ 3. L’élablissement et le centre remettent aux donneurs une
carte mentionnant leur identité, Vendroit et le numéro de leur
immatriculation, ainsi que l'indication de leur groupe sanguin ef
du facteur Rhésus.

Art. 10, § ler. L'élablissement a, en oulre, pour tnission de :

1° assurer la préparation de sang conservd, de ses fractions ef
dérivés;

2 constituer des dépdts de sang, de ses fractiong ot dérivés of
assurer leur conservation dans les conditions fixées par les arti-
cles 27 A 31 du présent arrété;

3' constituer, 8’1l échet, des dépdis de sang en dehors des locaux
de I'¢iablissement ou des cenires qui en dépendent, afin de pouvoir
répondre aux besoing urgents.

Ces dépdts de sang restent sous le conirdle du centre et sont
confiés & une personne désignée par celui-ci pour surveiller plus
spécialement les conditions de conservation,

§ 2. Le centre g, en outre, pour mission de :

17 assurer 1a préparation de sang conservs, de plasma ligulde,
de globules rouges concentrés dans leur plagma par centrifugation
ou sédimentation, de globules rouges lavés, de plaguettes corcen-
trées;

2> conslituer les dépdis de sang, de ses fraclions et dérivés non
.-:ddgment labiles ainsi qu'en assurer la conservation dans les
conditions {ix€es par les articles 27 3 31.

’

samen met een mewmorie indienen waaruit blijkt dat aan de onder
afdeling I ven dit hoofdstuk gestelde srkenningsvoorwnarden i
voldaan. '

De genecesheren-ambtenaren, die belast ziju met de conixole op
de toepassing vaun de wet van 7 februar] 1981 betreMonde ov -
rapeutische bestanddelen van mienselijke oorsprong, steflen oen
onderzoek in en brengen rapport uit aan de Minister,

Art, 7, Wanneer aan de onder afdeling 1 van dit hoofdeduk
gestelde erkenningsvoorwaarden voldaan is, wordt de erkienvdeg
door de Minister voor sen hepaalde termiin verleend, Ders kan
worden verlengd,

De crkenning kan te allen tijde ingetrokken worden, indien amn
de voorwaarden niet meer wordt voldaan,

Axt, 8. Het erkenningsbesluit bepaalt inzonderheid de xzefel en
het ambtsgebied van elke inrichting, centrum en vaste diesdl, ads-
mede het ambtsgebied van de reizende diensten,

Het besluit houdende weigering of intrekking van de erkenning
wordt gemotiveerd en ter kennis gebracht van de imrichtimg.

Afdeling HI. — Taken van de erkende inrichtingen,
centra, vaste en reizende diensten

Axt, 8. § 1. De inrichting en hel centrum stelen zich tot taak :

1” bloedgevers ie werven;

2° dezen te ondervragen en aan klinische en bictogisehe keurin-
gen te onderwerpen, wanneer die keuringen door de artikelen 20
tot 23 zijn vereist;

3’ bloedafnemingen te doen verrichten;

4° gevolg te geven aan de aanvragen, die door de gemeesheren
en de ziekenhuizen worden ingediend.

Voor de aflevering van gammaglobulinen anti D s een witdruk-
kelijk gemotiveerde aanvraag vereist.

§ 2. Door de inrichting en het centrum wordt een kaarisysieem
opgemaakt en bijgehouden, waarop de bloedgevers ingeschreven
worden en dat inzonderheid de voigende vermeldingen omvst 3

1" de identiteit van de bloedgever (naam en voornamen, gesiacht,
geboorteplaats en -datum, adres);

. 27 de-pavwkeurige- opgavevan de bloedgroep en van de Rhesus-
factor;

3" de anamnestische inlichtingen;

4° de conclusies met daturavermelding, waactoe de ondervragin
gen, de Keuringen en de onderzoekingen aanleiding hebben goge-
ven;

5* de datum, hoeveelheden en codenummers van de bloedafne
mingen,

§ 3. De inrichting en het centrum stellen de bloedgevers i laet
bazit van een kaart waarop hun identiteit, de plaats en het vmme
mer van hun inschrijving, alsmede de vermeldfing ven hun bloed-
groep en van de Rhesusfactor voorkomen,

Art. 10. § 1. De iarichting stelt zich bovendien tot task :

1¢ in de bereiding van bewaard bloed em van de bestanddelen
en derivaten ervan te voorzien;

2° voorraden van bloed, bestanddelen en derivaten ervan aan 4
leggen en ze te bewaren onder de door de artikelen 27 tot 31 van
dit besluit gestelde voorwaarden;

3* desnoods bloedvoorraden builen de lokalen van de invichiing
of van de daarvan afthangende centra aan te leggen, om in de
dringende behoeften te kunnen voorzien.

Die bloedvoorraden blijvéen aan de controle van het centram
ouderworpen en worden toevertrouwd aan een persoon, die door
dit centrum is aangewezen, inzonderheid om toezicht te houden
op de bewaringsvoorwaarden.

§ 2. Het centrum stelt zich bovendien fot taak :

1? in de bereiding te voorzien van bewaard bloed, van vioelbaar
plasma, van rode bloedlichaampjes die in hun plasma zija gecon-
centreard door centrifugering of bezinking, van uitgewassen rode
bloedlichaampjes, van geconcentreerde bloedplaaties;

2* voorraden van bloed, van de niet licht labiete bestanddelen
en derivaten ervan aan te leggen en ze te bewaren onder de door
artikel 27 tot 31 pestelde voorwaarden.
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Axt, 11, § ler. Le service fixe et le service itindrant ont pour
mission de @

1° faive procéder au prélévement de sang sur des donneurs recru-
tés par I'établissement ou le centre;
2° tenir A jour le fichier des donneurs de sang;

- 3 soumettre les donpeurs de sang auvx interrogatoires et examens
cliniques dans les cas ol ceux-ci sont requis par les articles 20
& 23 et procéder aux examens biologiques ou les confier & I'établis-
sement ou au centre dont ii dépend.

§ 2, Ie seyvice fixe a, en outre, pour mission d’agsurer Ia conser-
vation du sang prélevé, jusqu'au moment ol celui-ci est conlié a
létablissement ou au centre dont il dépend ou distribué sous le
contrdle de cet établisserment ou de ce centre;

Arxt. 12. Lorsqu'un besoin urgent de substances thérapeutiques
sanguines d'origine humaine ne peut &tre couvert par les ctablis-
sements agréés, les hopitaux agréés en vertu du présent anétd
peuvent délivrer les substances précitées.

Ils doivent, dans chaque cas, en informer immeédiatement l'inspec.
teur d’hygidne compétent.

CHAPITRE II. — Le prélévement

Section I@re. — Généralités

Art. 13, Le prélévement de sang ne peut donner lieu en faveur
du donneur qu'au remboursement de ses frais de déplacement et
de son manque & gagner éventuel, conformément & un tarif pro-
posé par Pétablissement et approuvé par le Ministre qui a la santé
publique dans ses attributions.

Une comptabilité courante de ces débours est tenur dans chique
établissement ou centre.

Section I1. — Critdres de qualification des donneurs

Art, 14, Le préldvement de sang ne peut 8tre effectué que chez
les sujets de plus de 18 ans et de moins de 65 ans,

Les donneurs de sang agés de moins de 21 ans et non €mancipdy

doivent &tre autorisés par un document éc¢rit et signé de leurs
parents ou représentant légal,

I1 peut toutefois étre procédé, avec autorisation écrite et signée
des parents ou du représentant légal, & un préldvement de sang
avant P'age de 18 ans en vue de la préparation de gammaglobulines
spécifiques.

Art. 15, Le préldvement de sang est interdit chez les sujets dont
il est connu par anamngse que ;

1° ils sont atteints ou ont été atteints de syphilis;

2° la recherche sérologique de la syphilis n'est pas nlgative;

3¢ la recherche sérologique de I'antigéne Australien ou des anti-
corps Australiens n’est pas pégative. La recherche doit éire faita
par limmuno-Clectrophor@se ou par une autre méthode de sensi
bilité au moins équivalente;

4° ils ne sont pas indemnes d'une maladie transmissible par trans-
fusion sanguine, notamment les affections & protozoaires transmis
sibles par la transfusion, I'hépatite virale, les salmonelloses et les
brucelloses; . . .

5° ils sont atteints de tuberculose évolutive ou torpide, de rhu-
matisme articulaire aigu ¢évolutif, de maladies néoplastinues ou
d'affections allergiques cliniquement actives; h

6° ils sont atteints d'upe affection neurologigle-évolutive;

7° ils sont atteints d’une maladie psychiatrique;

8° ils sont vaccinés oun revaccinés contre la variole ou Ia fiévre
jaune depuis moins de quinze jours ou contre la rage depuls moins
d’'un an;

9° ils ont regu un sérum hétérologue, tel quun sérum anti
diphtérique ou antitétanique depuis moins d’'un mois.

Axt, 16, Le préldvement est également interdit :

1° chez les femmes enceintes;

2° chez les femmies accouchées depuis moins de six mois ou les
femmes allaitant un enfant; |

. Aicrt. 1L § % De vaste dienst en de reizende dienst heoben tot
aak :

1¢ bloed te doen afnemen van de door de inrichting of het cen-
trum aangeworven bloedgevers;

2° het kaartsysteem betreffende de bloedgevers bif te houden;

3° de bloedgevers te ondervragen en aan klinische keuiingen te
onderwerpen, wanneer deze door de artikels 20 tot 23 zijn vereist
en de biologische keuringen te verrichten of daarmede de inrich-
ting of het centrum waarvan zij afhangt, te belasten,

§ 2. De vaste dienst heeft bovendien tot taak te voorzen in de
bew_arlng van het afgenomen bloed, totdat dit wordt bezorgd aan
de inrichting of het centrum waarvan hij afhangt of onder foe-
zicht van genocemde inrichting of van genoemd centrum wordt
afgestaan.

Art, 12, Wanneer de erkende inrichtingen niet kunnen voorzien
in een dringende behoefte aan therapeutische bloedzelfstandige
heden van menselijke oorsprong, mogen de krachtens dit besluit
erkende ziekenhuizen bovengenoemde zelfstandigheden afieverem

Zij moeten, in elk bijzonder geval, daarvan onmiddallijcx de
bevoegde gezondheidsinspecteur op de hoogte brengen.

HOOFDSTUK I, — De bloedafneming

Afdeling I. — Algemeenheden ‘

Axt. 13, Voor de afneming van bloed kan de bloedgever alleen
terugbetaling van zijn reiskosten en van eventuele loonderving
bekomen overeenkomstig een tarief, dat door de inrichting is voor-
gesteld en door de Minister tot wiens bevoegdheid de volksgezond-

- heid behoort is goedgekeurd.

In elke inrichting en in elk centrum wordt een lopende boek
houding van die uitgaven gehouden,

Afdeling 11, — Voorwaarden waaraan bloedgevers moeten voldoen

Axt. 14. Bloed mag alieen afgenomen worden van personen ouder
dan 18 en jonger dan 65 jaar.

Bloedgevers, jonger dan 21 jaar en nief ontvoogd, moeten van
hun ouders of wettelijke vertegenwoordiger schriftelijke en ouder-
telcende toestemming krijgen.

Bloedafneming mag evenwel, met de schriftelijke en onder-
telcende toestemming van de ouders of de wettelijke vertegenwoor-
diger, v66r de leeftijd van 18 jaar verricht worden, voor het berel
den van specificke gammaglobulinen,

Art. 15, Het is verboden bloed af te nemen van personen, van
wie men door anamnese weet :

Y” dat zij aan syfilis lijden of hebben geleden;

2" dat het serologische onderzoek op syfills niet negatief is:

3° dat het serologische onderzoelk op Australia-antigeen of Aus-
tralia-antistoffen niet negatief is. Het onderzoek moet worden
gedaan door immunoelectroforese of door een andere, minstens
even gevoelige, techniek;

4° dat zij niet vrij zijn van ziekien die door bloediransfusie kun
nen worden overgedrogen, inzonderheid bepaalde protozodnaan-
doeningen, virushepatitis, de salmonellosen en de brucellosen;

5" dat =zij lijdea aan evoluerende of torpide tuberculoge, aan
evoluerend acuut gewrichisreuma, aan neoplastische ziekten of aan
klinisch actieve allergische aandoeningen;

6* dat zij lijden aan een evoluerende neurvlogische aandoening

7° dat zij aangetast zijn door een psychiatrische zickte;

8" dat zij sedert minder dan vijftien dagen tegen pokken of gele
koorts of sedert minder dan één jaar tegen hondsdolheld ingcint
of opnieuw ingeént werder;

9° dat hun, sedert minder dan een maand, een heteroloog serum,
zoals een difterie- of tetanusserum werd toegediend,

Art. 16, Bloed mag evenmin worden afgenomen

1" van zwangere vrouwen;

2* van vrouwen die sedert minder dan zes maanden hebben
gebaard of die een kind zogen;
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3* chez les porteurs d'une maladie en évolution s’accompagnant

dune bypertension avec une tension diastolique supérieure b
120 mm/Hg, sauf indications thérapeutiques précisées par écrit
par le médecin traitant;

4° chez les sujets ayant une hypotension avec une tension systor
Hique inférieure & 100 v/ Fig; o

5° chez les sujets atteints de troubles graves du rythme cardie
que ou ayant souffert de thrombose artérielle ou de phlébites réci-
divanies;

G' chez les sujels ulieints d'une maladie en evolution s accom-
pagnant de glycosurie ou d’albuminurie;

" 7° chez les sujets dont le taux d’hémoglobine est inférieur & 1Z g
pour 100 ml de swng ou dont Uhématocrite est inférieur a 56 p.c

Art, 17, Si aprds avoir effectué le préldvement il savdre gu'une
des causes d'interdiction, prévues & larlicle 15, existait chezs le
donneur, le sang prélevé ne peut &tre utilisé, ssuf dans les cas
particuliers prévus 2 Particle 18.

Art, 18, 1° Par dérogation & l'article 15, 1° et 2, le prélevement
peut avoir lieu chez des personnes qui ont 6t¢ atteintes de syphalie
ou pour lesguelles la recherche sérologique de la syphilis n’est pas
négative, A condition que le sang ne serve qu'd la fabrication de
préparations qui ne transmettent pas le tréponéme, notamment les
préparations lyophilisées, les gammaglobulines liquides ou Valbw
mine et les splutions stables de protSines plasmatiques;

2° par dérogation A Tarticle 15, 4°, le préldvement peut avoir
lieu chez des sujets, mon indemmnes d’affections & protozoaires
transmissibles par la transfusion, lorsque le sang est exelusivement
destiné & des préparations Iyophilisées, a la préparation de gam-
maglobulines ou 3 la préparation d’albumine et de solutions sia-
bles de protSines plasmatiques;

3% par dérogation 3 Y'article 15, 3° et 4°, le préldvement peut
avoir lieu chez des sujets qui ont &€ atteints d'hépatite virale
depuis moins de cing ans et chez des sujets pour lesquels la
recherche sérologique de Pantigine Australien et de l'anticorps
anti-australien n’est pas négative, & condition que le sang ne serve
qu'a la préparation de gammaglobulines ou d’albumine et de solu-
tions stables de protéines plasmatiques;

4° par dérogation & I'article 15, 8°, Ie préltvement de sang esl
autorisé chez les sujets vaccinés récemment confre la rage pour
autant que le prélévement serve uniquement i la préparation de
gammagiobulines spécifigues antirabiques;

5° les flacons réservés i la collecte des prél@vements ci-dessus
seront 6tiquetés d’'ume fagon spécifique pour éviter toute com
fusion. e

Axt, 19, Par dérogation & Varticle 16, 2°, le prélévement est auto-
risé chez les fermmmes accouchées depuis moins de six mois qui,
suite 2 une grossesse incompatible, possdédent des anticorps de
sorie que le sang peut servir a la fabrication de fractions prophy-
lactiques ou thérapeutiques oy & la fabrication de réactifs de diag-
nostic, Le préldvement se fera chague fois quil est possible par
plasmaphérdse et il sera toujours réalisé sous surveillance médi-
cale attentive. Les flacons réservés 2 la collects des prélévements
seront étiquetés d’ume fagon spéeifigue pour éviter toute confu-
sion.

" Section . — Modalités du préldvement

Art, 20. Chaque préldvement est précédé d'un interrogaloire len-
dunt an dépistage des états ou affections énumérés aux articles 15
et 16.

T Art. 21, Les donneurs gqui se présentent régulidrement aux
eollectes de sang sont soumis aux examens clinlgues et biologi-
ques suivants ¢

1" avant le premier préRvement un examen clinique approfon- |

4i comportant potamment une appréclation de l'état général et
une cstimation du fouctionnement de l'appareil cardiovasculaire.
Cet examen est renouveld périodiquement et au moins tous les
deux ansg
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3" van personent die aangetast zijn door cen evoluerende zickte,
die met hypextensie gepaard gaat waarvan de diastolische druk

“hoger ligt dan 120 mm/Hg, behoudens door de bhehandelende

geneesheer schriftelijk nader bepaalde therapentische aanwijzin-
gex,

4" van personen met een hypotensie waarvan de systolische druk
lagrer 1igt dan 100 mm/Hg;

. B’ van persomnen die lijden aan ernstige stoornissen van het hart-
ritme of die hebben geleden zan arterigle trombose of aan reck
diverende flebitig .

6" van personen die aangetast zijn door een evoluerende zickte,
gepaard gaande met glucosurie of albuminurie;

7¢ van personen bij wie het hemoglobinegehalte minder dan
12 gram per 100 ml bloed bedraagt of bij wie de hematooristwaarde
lager dan 36 pct. ligt,

Art, 17. Wanneer na de bloedafneming mocht blijken dat een
vary de verbodsoorzaken, waarvan sprake in artkel 15, bij de
bloedgever agnwezig was, mag het afgenomen bloed niet gebruikt
;Norden, behoudens in de bij artikel 18 vermelde bijzondere geval
en.

Axl, 18, 1° Met afwijking van artikel 15, 1° en 2°, mag blced
wordent afgenomen van gewezen syfilistijders of van personen
waarvoor hiet serologische onderzoek op syfilis niet negatief is, op
voorwaarde dat het bloed alleen dient om preparaten te fabuice
ren die de treponemia niel kunnen overdragen, onder meer gelyofili-
-seerde preparaten, preparaten van garamaglobulinen of alburnine
¢n siabiele oplossingen van plagmatische proteinen;

2" met afwijking van artikel 15, 4%, mag bloed worden afgeno-
mer: van personen die niet viij zijn van door bloedtrangfusic over-
draaghbare protozoBnagndoeningen, wanneer het bloed witsluitend
dient voor gelyofiliseerde preparaten van gammaglobulinen of wan
slbuminebereldingen en voor stabiele oplossingen van plasmatische
proteinen;

3" met afwijking van artikel 15, 3" en 4% mag bloed worden
afgenomen van personen die sedert minder dan vijf jaren leden
san virushepatitis en bij personen waarbij het serologisch onder-
zoek voor Australia-antigeen of antstof niet negatief i3, op voor-
waarde dat het bloed alleen dient voor preparaten van gammaglo-
bulinen of albumine en voor stabiele oplossingen van plasmatische
proteinen;

4= mef afwijking van artikel 15, 8, mag bloed worden afgeno-
men van onlangs tegen hondsdolheid gevaccineerde personen, voor
zover dat bloed nitslunitend dient voor preparaten van spetifieke
antirabies gammagliobulinen;

B> op de flesjes, die zijn bestemd voor hei bijeenzamelen van
het hierboven bepaalde bloed, zal een etiket met de specifieke ken-
merken van het bloed worden aangebracht om elke vergissing te
wooxkornen,

Axt 19, Met afwijking van artikel 16, 2°, mag bloed worden
afgenomen van vrouwen die sedert minder dan zes maanden heb-
ben gebaard en bij wie, ten gevoige van onverenighare zwanger-
schap, antilichamen aanwezig zijm zodat het bloed kan dienen
fob de bereiding van profylactische of therapeutische fracties of
wvan diagnosereagentia, Telkens als zullks mogelijk is zal de bloed-
afmeming geschieden door plasmaferesis en steeds zal ze onder
streng medisch toezicht moeten plaats vinden. Op de flesjes, die
woor de bijeenzameling van het bloed zijn bestemd, zal een etiket
met de specifieke kenmerken van het bloed worden aangehracht
om elke vergissing te voorkomen,

Afdeling 111, — De eisen met beirekking tot de almeming

Axt, 20. Aan clke afneming gaat een onderveaging vooral om
cle toestanden of aandoeningen, waarvan sprake in de artikelen 15
en 16, op te sporen,

Ari. 21, De bloedgevers die zich geregeld voor de bijcenzame-
lingen van bloed aanmelden, worden aan de volgende Klinische
en biologische keuringen onderworpen :

1* v6Gr de eerste afneming, een grondige klinische keurlug dle
iszonderheid omvat : een becordeling van de algemens toestand
en een waardering van de werking van het cardiovasculaire stel
sel. Die keuring wordt op bepnalde tijdstippen en ten minste om
e twwee jaar hermieuwd;
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2 Jors du premier préldvement la détermination du groupe san-
suin et du facteur Rhésus. Les résultats sont confirmés par une
seconde détermination sux un échantillon provenant d'un préle-
vement distinct, pratiqué par un technicien autre que ce!pi qui a
procédé a la premidre. La détermination du groupe sanguin et du
facteur Rhésus des donneurs de sang ne peut se faire par une
méthode utilisant des cartes 3 sérum desséehé;

3 lors du premier ou du second prélévement, la recherche d’an-
ticarps irréguliers antiérythrocytaires par une méthode appropriée;

4° & chaque prélavement ©

@) un examen cardiovasculaire suceinct comportant au }'aoins ie
controle du pouls radial et de la tension sanguine ainsi que a
recherche des signes extérieurs d'ictére;

b) Ja recherche de 1'albuminurie et de la glycosurie;

5* & chaque prélévement chez un donneur du groupe O, Ihrsque
le sang est destiné & une transfusion de seng total, la re_cherche,
chaque fois que possible, du taux danticorps anti A et éventuel
lement d’anticorps anti B.

Dans le cas olt cette recherche n'a pu étre effectuée ou dans le
cas o1 le taux d'anticorps est trop élevé, le flacon portera la men-
tion « Ce sang est & réserver exclusivement aux transfusions iso-
groupe ».

Art. 22. Les donneurs qui se présentent & titre occasionnel aux
collectes de sang se soumettent aux examens cliniques prévus au
4 de Particle 21, ainsi que, pour autant que le prélévement de
sang soit destiné 2 la {ransfusion d'ééments figurés, & Vexamen
préva au 2 dudit article.

Art. 23. Lorsqu'un prélevement est effectué chez un donneur
qui se présente soit régulitrement, soit 2 titre occasionnel aux
collectes de sang, il est précédsé, accompagné ou immédiatemeni
snivi d’analyses biologiques comportant notamment la détermina-
tion du taux d’hémogiobine ou de Vhématrocrite, ainsi que la
détermination de la vitesse de sédimentation,

En outre, il est effectué :

1" un dépistage sérologique de la syphilis sauf lorsque le sang
est exclusivement destingé 3 des préparations lyophilisées, des pré-
parations de gammaglobulines ou des préparations d’slbumine ei
de solutions stables de protéines plasmatiques.

2 une recherche de 'antigéne Ausiralien et des anticorps anti-
australiens par la technique de l'immuno-électrophorése ou nune
méthode de sensibilité au moins équivalente sauf si le sang est
destiné exclusivement 2 la préparation de gammaglobulines ou des
préparations d’albumine et de solutions stables de protéines plas-
matiques.

Art. 24, Lorsqu'un prélévement présente un caractére d'urgence
et si le donneur m'est-pas immatriculé, il est procédé i la déternu-
nation du groupe sanpuin et du factenr Rhésus.

Art, 25. A loccasion de chaque préldvement il est recueilli au
moins un échantillon séparé de sang pour effectuer les ezamens
biologiques indispensables.

Arxt, 26. 1° Tout prélévement de sang doit étre fait de facon asep-
tique : désinfection de la peau et emploi d'un matériel stérile, Le
sang est prélevé aseptiquement, & travers un dispositif tubulaire
clos et stérile, dans un récipient stérile, dans lequel la solution
anticoagulante a 6té placée avanl la stérilisation, sauf en ce qui
concerne les solutions d’héparine ou d'addition de dérivés puriques
2 action protectrice.

Lorsque le préldvement est terminé, le récipient est immédiate-
‘ment cbturé.

Les dispositifs de préldvement ne peuvent étre réemployés.

2" La quantité de sang prélevée ne peut éire supérieure a 500 ml
avec une valeur maxima de 7,5 ml par kilogramme de poids. 1.in-
tervalle entre deux prélévements ne peut étre inférieur 2 deux
mois, ni le nombre de prélévemenls supérieur & quatre par an.

Dans certains cas particuliers, notamment pour les groupes san-
guins rares, la fréquence pourra, sous la responsabilité du méde-
cin, &ire supérieure & quatre prél@vements pour autant que la guan-
tité annuelle prélevée n'excéde pas 30 ml par kilogramme de poids.

2 ter gelegenheid van de eerste afneming, de bepaling van de
bloedgroep en van de Rhesusfactor. Bevestiging van de uftslagen
moet worden verkregen door een tweede bepallng verricht op een
monster van een andere afneming, door een andere technicus dan
degene die de eerste bepaling heeft gedaan. De bepaling van de
bloedgroep en van de Rhesusfactor van de bioedgevers mag niet
verricht worden volgens een methode die gebruik maakt van kaar-
ten met gedroogd serum;

3" ter gelegenheid van de eerste of de tweede afneming, het
opsporen volgens cen geschikte methode van irregulaire anti-ery-
throcyten-antilichamen;

4" bij elke afneming :

a) een beknopte cardiovasculaire keuring die ten minste de con-
trole vap de polsslag om het spaakbeen en van de bloeddruk als-
mede het onderzoek naar de uitwendige tekens van geelzucht om
vat;

b) het onderzoek naar athuminurie en glucosurie;

5° bij elke afneming van bloed van een gever van groep O en
wanneer het bloed bestemd ig voor een transfusie van totaal hloed,
telkens als zulks mogelijk is het bepalen van de titer van anti-
lichamen anti-A en eventueel van antilichamen anti-B,

Wanneer die bepaling niet is geschied of wanneer de titer van
de antilichamen te hoog  ligt, zal op het flesje de volgende mel-
ding worden aangebracht : « Dit bloed is uitsluitend bestemd voor
isogroeptransfusies ».

Art. 22. De bloedgevers die zich toevallig voor de bijeenzame-
lingen van bloed aanmelden, worden aan de sub 4° van artikel 21
bepaalde Klinische keuringen onderworpen alsmrede, wanneer de
bloedafneming voor de transfusie van vormelementen is bestemd,
aan de keuring waarvan sprake sub 2° van hetzelfde artikel.

Art. 23. Wanncer bloed wordt afgenomen van een donor, die zich
hetzij geregeld, hetzij toevallig voor de bijeenzameling van bloed
aanmeldt, worden vooraf, tegelijkertijd of onmiddellijk nadien bio-
logische apalysen verricht, inzonderheid de hepaling van het hemo-
globinegehalte, van de hematocrietwaarde en van de bezinkings-
snelheid.

Bovendien wordt het bloed serologisch onderzocht :

1" op syfilis, behalve wanneer het bloed uitsluitend bestemd is
cvoor gelyofiliseerde preparaten, preparaten van gammaglobulinen
;cf van albumine en stabiele oplossingen van plasmatische pro-
. tefnen.

2° op Australia-antigeen en -antistoffen door de immunoelectro-
forese techniek of door een andere methode met een minstens even
grote gevoeligheid, behalve wanneer het bloed uitsluitend bestemd
is voor preparaten van gammaglobulinen of van albumine en sta-
. biele oplossingen van plasmatische proteinen.

A
Art. 24, Wanneer, in spoedeisende gevallen, bloed moet worden

~afgenomen van een donnor die niet ingeschreven is, moeten de
. bloedgroep en de Rhesusfactor worden bepaald.

Art. 25. Bij elke bloedafneming wordt ten minste een afzonder-
ljk bloedmonster genomen, csn de onontbeerlijke biplogische onder-
zoekingen te verrichten.

Art. 26. 1° Het afnemen van bloed moet op asepiische wijze
geschieden. De huid moet worden onismet en er moet worden
gebruik gemaakt van steriel materiaal. Het bloed wordt aseptisch
door een afgesloten en steriele slang afgenomen en opgevangen
in een steriel vat waarin het antistollingsmiddel v66r de sterilisa-
tie wordt geplaatst, behalve wat betreft de oplossingen van hepa-
l?xne of de toevoeging van purine-verbindingen met beschermde wer-

ng.

Op het einde van de bloedafneming moet het vat onmiddellijk
worden dichtgemaakt,

De inrichting die voor de afneminé heeft gediend, mag niet
opnieuw worden gebyuikt,

2" De hoeveelheid afgenoimen bloed mag 500 ml met gen maxi-
mumwaarde van 7,5 ml per kilogram gewicht, niet overtreffen.
Tussen twee bloedafnemingen moeten er ten minste twee maanden
verlopen en per jaar mogen er niet meer dan vier afnemingen
plaats hebben.

In bepaalde bijzondere gevallen, inzonderheid voor de zeld-
zame bloedgroepen, mogen, onder veraniwoordelijkheid van de
geneesheer, meer dan vier afnemingen worden verricht, voor zover
de jaarlijkse afgenomen hoeveelheid 30 ml per kilogram gewicht

niet overtreft.
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3¢ Lorsque les prélévements de seng se font par plasmaphérése,
les guantités suivanies, mesurées en millilitres de plasma, ne pen-
vent &tre dépassées :

500 ml par séance, 2 litres par mois. Un seul et méme préléve-
ment ne doit pas dépasser la quantité de plasma tirée de 500 ml
de sang.

Si ce premier prélévement est lmmédiatement suivi d’'un secand,

celui-ci waura liea qutaprés la restitution par injection intraveineuse
des globules rouges du premier prélévement.

Pour les donnenrs de sang qui subissent des plasmaphérdses un
bilan biclogique sera dressé {ous les six mois comprenant notam-
ment : la détermination du taux de protéines totales dans le sérum,
un protéinogramme et Ja détermination de Vornithine carbamyl
transferase (0.CT.) dans le sérum.

4" Les centres de transfusion qui pratiquent la plasmaphérdse dol-
vent obtenir une agréation spéciale qui sera accordée aprés une
enquéte 6tablissant que toutes les mesures nécessaires ont ¢(é pri-
ses pour assurer la sécurité du donneur et du receveur.

CHAPITRE IIL ~- La conservetion et la préparation

Arxt, 27, Le sang humain et ses dérivés liguides ou lyophilisés
doivent étre recueillis dans des récipients stériles, en verre neutre,
obturés de facom A exclure fout microorganisme ot, autant que
possible, toute humidité s’il s’agit de produits lyophilisés. Le
matériel doit &tre apyrogéne.

L’emploi de récipients en matiére plastique est autorisé par le
Roi aux conditions qw'Il détermine sur avis du Conseil supérieur
d'Hygiene publique, Les conditions figurent en annexe an pré-
seni arréié,

Les solutions anticoagulantes stériles utilisées doivent é&tre
atoxiques pour le receveur et exemptes de substances pyropénes.

Le Ministre qui a la santé publique dans ses attributions arrdte
la liste deg formules admises comme solutions anticoagulantes et
conservatrices,

Axt. 28, Les indications portées sur le flacon de prélévement ef
sur Péchantillon destiné aux examens de laboratfoires, doivent &tre
identiques et permetire d'identifier le sang recueilli dans chacun
des récipients ainsi que le donneur.

Axt. 29, La conservation du sang humain total ou de ses déri-
vég ~doit s'effectuer dans les conditions énumérdes ci-aprds

A. Sang humain total.

Jusqu'au moment de son utilisation, le produit est maintenu &
la température de + 2° C a + 6" C. Au cours de cette période, I}
ne peut &tre soustrait 2 ceite température que le minimm de
temps nécessaire 4 son examen ou & son transport. Le sang humain
total ne peut &tre délivré plus de vingt et un jour aprds le préi-
vement; dans le cas ol des dérivés puriques A& action protectrice
ont été ajoutés, le délai pourra 8ire porté A 35 jours, Les globules
rouges concentrés dans leur plasma par centrifugation ou sédimen.
tation et les globules rouges lavés seront transfusés dans les
24 heures qui suivent leur préparation,

Toutefois, les globules rouges concentrés dans lewr plasma par
centrifugation ou par sédimentation préparés A partir de sang
recueilli dans un dispositif monobloc écartant toute possibilité de
contamination peuvent &tre transfusés dans les délais prévus av
premier alinéa de ce paragraphe a la condition que la tempéraiure
de conservation soit de -+ 2° C2a - 6°C.

Enfin, les globules rouges concenirés conservés par congélation
& trés basse température st 3 l'abri de I'hémolyse peuvent Cire
transfusés pendant un an apids la récoltc si la température de
conservation est inférieure & -~ 83° C et pendant deux ans si la
femvnérature est inférigure A — 170" C.

B. Plasma humain desséché — Gammaglobulines lyophilisées

-— Fibrinogéne lyophilisé,
Le produit est maintenu en récipients siériles sous atmosphére
d'azote ou sous vide, A Pabri de la lumidre et 3 une lempérature

inférieure & + 25" C. La durée de la conservation ne peut excéder
sept ans,

3° Wanneer de bloedafneming door plasmaferesis geschiedt,
mogen de volgende in milliliter plasma uitgedrukte hoeveelhieden
niet worden overtroffen :

500 ml per afneming, 2 liter per maand, Eenzelfde afnening
mag de afgenomen hoeveelheid plasma van 500 ml bloed niet
overtreffen,

Wanneer op die eerste afneming onmiddellik een tweede wvolgt,
zal deze slechis gebeuren na restitutie, dooxr middel van intrave-
neuze inspuitling, van de rode bloedlichaampjes afkomstig van de
eerste afneming,

Bij de hloedpavers die plasmaferesis ondexyuan, zal om de zes
maanden een biologisch bilan worden opgernanist dat ondermeer
omvat : de bepaling van het totale eiwitgehalte in het serum, een
proteinogram en de bepaling van het ormithine carbamyl transfe:

 rase (O.C.T)) in het serum.

4* De centra voor bloedtransfusie die de plagmaferesis tospassen
moeten een speciale erkenning verkrijgen, die zal worden verleend
na een onderzoek waarnit blijkt dat de nodige maairegelen zjn
getroffen om in de veiligheid van de donor en van de ontvanger te
voorzien,

HOOFDSTUK III. — Bewaring en bereiding

Art. 27. Het mensenbloed en zijn vioeibare' of gelyofiliseerde
derivaten moeten worden opgevangen in steriele vaten van meu-
traal glas, die zodanig moeten worden gesloten dat alle mnicro-
organismen en, zoveel mogelijk, alle vochtigheid wanneer het
gelyofiliseerde produkten betreft, geweerd worden, Het materiaal
moet apyrogeen zijn.

Het gebruik van plasticvaten wordt door Koning toegelaten ondex
de door Hem op advies van de Hoge Gezondheidsraad bepaalde
voorwaarden. De voorwaarden zifn opgenomen in de bijlage bij
dit besluit.

De gebruikte steriele oplossingen die stolling voorkomen moeten
atoxisch zijn voor de ontvanger en vrij zijn van pyrogene stoffen.

De Minister, tot wiens bevoegdheid de volgsgezondheid behoort,
bepaalt de hjst van de formules die als antistollings~ en comser-
veeroplossingen toegelaten zijn.

Art. 28. De aanwijzingen die op de afneemifles en op het voor
de laboratoriumonderzoekingen bestemde monsters voorkemen
moeten identiek zijn en het mogelijk maken het bloed dat in el
vat is opgevangen alsmede de bloedgever te identificeren.

Art, 29. De bewaring van totaal mensenbloed of van zijn derd-
vaten moet onder de hieronder vermelde voorwaarden geschieden :

A. Totaal mensenbloed.

Tot dat het wordt gebruikt moei het produkt op een tempcora-
taur van + 2 C tot 4+ §” C worden gehouden. Tijdens die periode
mag het aan die temperatuur niet worden onttrokken, tenzij gedu~
rende de minimale tijd die voor zijn onderzotk of zijn vervoeer
nodig is. Totaal mensenbloed mag na de eenentwintigste dag die
volgt op zijn afneming niet meer worden afgeleverd. Wanneer
purine-verbindingen met beschermende werking aan het bloed swor-
den toegevaegd, zal de termijn op 35 dagen kunnen worden ge-
bracht. Transfusie van door centrifuge of bezinking van hun plasna
vrij gemaakte rode bloedlichaampjes en van uitgewassen rode
bloedlichaampjes moet geschieden binnen 24 uren na de preparatie.

Transfusie van door centrifuge of bexzinking van hun plasma vij
gemaakte rode bloedlichaampies, die uit bloed zijn bereid dat in
een afgesloten bewaarsysteem werd opgevangen en als zeodanig
vrij.is van elke besmettingsmegelijicheid, mag nochtans binnen de
in het eerste lid van deze paragraaf bepaalde termyijnen plastsvin-
den, op voorwaarde dat ze worden bewaard Hij een temperatuur
die tussen + 2 ¢ C en -+ 6 ° C ligt.

Tenslotte mag transfusie van, door bevriezing bij zeer lage tem-
peratuur bewaarde, vrij gemaakte en niet hemolyseerbare rode
bloedlichaampjes geschieden binnen een jaar na de bijeenzame-
ling, wanneer ze worden bewaard hij een termperatuur van nrdn-
der dan ~— &6 v C en binnen twes jaar wanmeer ve worden bewaard
bij een temperatuur van minder dan — 170 ° C,

B. Gedroogd mensenplasma — Gelyofiliseerde parmmaglobuli-
nen — Gelyofiliseerde {ibrinogeen,
Het produkt wordt in steriele valen bewnard onder stikstofat~

mosfeer of in vacuum, buiten het bereik van het licht en bij e
temperatuur van minder dan + 25 ° C, Het mag niet langer dan

{ zeven jaar worden bewaard.
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C¢. Plasma humain frais conservé congelé en récipients en
matiére plastique.

Le plasma humain frais peut &tre conservé en sacs en matiére
plastique stériles & une température de — 20° C & — 40° C pen-
dant deux ans i la condition que chaque sac soit protégé par un
second sac plastique, lui-méme emballé dans une enveloppe d’un
muatérian approprié permsitant la séparation aisfe des unités
voisines sans déchirer ou abimer les sacs plastiques.

St au cours du réchauffement, du liquide apparalt dans le
second sac plastique, le plasma ne sera pas utilisé.

D. Albumine humaine liquide — Gammaglobulines liquides.

Le produits est maintenu en récipients stériles, a Yabxi de la
Jumidre et & la température de + 2° C a 4 6° C. La durée de con
servation ne peut excéder § ans.

Art, 30. Le sang humain total et ses dérivés doivent répondre
aux exigences énumérées ci-aprés

A. Sang humain total (c.d.d. mélangé a un anti-coagulant
approprié).

1* le volume de la solution anti-coagulante ne peut excéder
22 p.c. du volume du sang humain total et le taux d’hémoglobine
ne peut étre inférieur a 9,7 g pour 100 ml, sauf si le sang a 6t¢
prélevé pour é&ire déliveé dans des circonstances particulidres.

Dans ce cas, I'étiquette précisera le volume réel du sang et
Femploi d'urgence sera justifié;

’

i
2° la solution anticoagulante doit &tre atoxique pour le receveur;

3° la présence d'aucune substance antiseptique ou bactériusta-
tique n'est tolérée;
4° le sang conservé ne peut 8tre hémolysé au moment de la déli-

vrance, ni contenir, 3 la température ordinaire, de caillois ou des
agglutinats: d’hématies.

B. Globules rouges.

1* les globules rouges peuvent &ire administrés partiellement
déplasmatisés par sédimentation ou centrifugation du sang humain
total; le culot globulaire ainsi obtenu est éventuellement lavé;

2° la suspeasion ne peui contenir aucune substance antiseptiquc
ou bactériostatique;

3° la suspension ne peut &tre hémolysée et ne peut contenir,
4 la température ordinaire, ni caillots ni agglutinats de globules.

€. Plasma humain desséché.

1° le plasma hum@in desséché doit &tre préparé A partir d'un
lot unique de plasma provenant de 12 donneurs au plus, La sub-
stance doit pouvoir se dissoudre compilétement en 10 minutes 2 la
température de +15 & 420" C, dans une quantité d’eau stérile
égale au volume lMquide & partir duguel elle a ¢été préparée;

2° la présence d’aucune substance antiseptique ou bactériostati-
que n'est tolérée. Un contrdle de stérilité est effectué sur chaque
lot.

Cette stérilité est vérifiée sur 10 ml de la soluiion et selon une
méthode bactériologique appropriée et éprouvée, Une surveillance
de la pyrogénéité du plasma desséché est exercde régulitrement;

3” la perte de poids ne peut étre supe’rieure’a" 0,5 p.c. par des-
sication pendant 24 heures sous une pression réduite a 0,02 mm de
mercure en présence d'anhydride phosphorique ou par dosage
ﬁtrir!nétrique de Veau par la méthode potentioméirique de Karl-
Fischer;

4 la solution reconstitude doit conlenir au moins 4,5 g de
proiéines pour 100 ml et ne peut présenter de signes visibles de
produits d’hémolyse. Le taux d’hémoglobine doit étre inférieur a
25 mg pour 100 m};

5° le titre des anticorps anti A et anti B, déterming A la tem-
pérature du laboratoire, doit &tre inférieur 2 64 pour le plasma
universel. Ce titre peut étre plus élevé pour le plasma iso-groupe.

€. Vers mensenplasma dat door hevriezing is bewaard in
plastic vaten,

Vers mensenplasma mag in steriele plastic zakjes, gedurende
twee jaar bij een ternperatuur van «— 20° C tot ~= 40° C, worden
béwaard op voorwaarde dat elk zakje is beschermd met een tweede
plastic zakje, dat zelf is ingepakt in een zodanig omhulsel dat het
gemakkelifk van de andere eenheden kan worden geschelden zone
der gevaar de plastic zakjes te scheuren of te beschadigen.

Indien, bij verwarming, in het tweede plastic zakje vloeistof
wordt waargenomen zal het plasma niet worden gebruikt.

D. Vieceibare mensenalbumine — Vloeibare gammaglobulinen

Het produkt wordt in steriele tegen het licht beschermde vaten
en bij een temperatuur van + 2° C tot + &° C bewaard. Het mag
niet langer dan 5 jaar worden bewaard,

Axt, 30, Totaal mensenbloed en zijn verbindingen moeten aap
onderstaande eisen voldoen :

~ A) Totaal mensenbloed (d.i. bloed dat met een passend antistol
lingsmiddel is gemengd)

1® het volume van de antistollingsoplossing mag niet mecr dan
22 pect. van het volume van het-totale mensenbloed bedragen en
het hemoglobinegehalte mag niet minder dan 9,7 g voor 100 ml
bedragen, behalve waneer het bloed werd afgenomen om in bij
zondere omstandigheden te worden afgeleverd. In dit geval zal op
het etiket het werkelijk volume van het bloed worden vermeld en
het dringend gebruik ervan zal worden verantwoord;

2° de antistoliingsoplossing moet atoxisch zijn voor de ont
vanger;

3° de aanwezigheid van geen enkele antiseptische of baclerio
statische stof is geduld;

4° op het ogenblik van de aflevering mag het bewaarde bloed
niet gehemolyseerd zijn noch, bij gewone tempiratuur, klonters of
geagglutineerde rode bloedlichaampjes bevatten.

B. Rode bloedlichaampies.

1* de rode bloedlichaampjes mogen, gedeeltelijk gedeplasmati-
seerd door bezinking of centrifuge van het totale mesenbloed, wor-
den toegediend; het globulaire sediment, dat op die manier wordl
verkresen, wordt eventueel uitgewassen;

2* de suspensie mag geen enkele antiseptische of bacteriosta-
tische stof bevatten;

3" de suspensie mag miet gehemolyseerd zijn; zij mag, bij
gewone temperatuur, noch klonters, noch geagglutineerde bloed-
lichaampjes bevatten.

C. Gedroogd mensenplasma,

1* het gedroogde mensenplasma moet worden hereid uit een
enkelvoudige partij vant plasma afkomstig van ten hoogste 12
donors. De zelfstandigheid moet, na 10 minuten, bij een tem - o-
tuur van -+ 15° € tot 4 20" C volledig opgelost kunnen worden
in een hoeveelheid steriel water, gelijk aan het vioeibare vohime
waaruit zij werd bereid;

2" de aanwezigheid van geen enkele antiseptische of bacterivsta-
tische stof is geduld. Op elke partij, wordt controle op de sterili-
teit vitgeoefend,

Die steriliteit wordt ge-ontroleerd op 10 ml van de oplossing
volgens een passende en heproefde bacteriologische methode. Er
wordt geregeld toezicht ui' geoefend op de pyrogeniteit en de steri
liteit van het gedroogde plesma.

3" het gewichtsverlies mag miet meer bedragen dan 0,5 pet,, door
droging gedurende 24 uren, onder 0,02 mm kwikdruk, in aanwezig-
heid van [osforpentoxyde of door titrimetrische dosering wvan het
water daor de potentinmetrische methode van Xarl-Fischer;

4" de hersiclde oplossing mwoet ten minste 4,5 g protelnen bevatten
op 100 mi en mag geen zichtbare tekens van hemolyseprodukten
vertonen. Het hemoglobinegehalte maet minder dan 25 mg op
100 m! bedragen;

5° de titer van de antilichamen anti A en anti B, bepaald bij de
laboratoriumiemperatuur, moet voor het universele plasma min-
der dan 64 bedragen. Voor iso-groepplasma mag die titer meer
bedragen.
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D. Albumine humaine et solutions stables de protéines plas- -

matiques humaines,

1” si le produit est une solution, il doit contenir au moins 4,5 g
pour 104 ml de protéines totales, correspondre au taux indiqué sur
ie flacon et ne présenter aucune turbidité visible;

2* §i le produit est lyophilisé, H doit contenir au moins 95 p.c.
de protéines et &tre complétement soluble aprds adjonction de la
quantité 4'caun indiquée;

3* pour les préparations d’albumine humaine, il y a Meun de
Stassuier par Slecirephordse que les proteines sont constituées
d‘au moins 95 p.c. d’albumine. Pour les solutions stables de pro-
téines plasmatiques humaines, I'électrophorése montre que les pro-
{éines sont constitudes d'au moins 85 p.c. d'albumine;

4 la présence d'aucune substance antiseptique ou bactériosta-
tique n’est tolérée;

5 le produit soumis & une méthode appropriée et dprouvée doit
&tre stéxile et apyrogeéne;

6" le taux de sodium de l'albumine humaine pauvre en sel ne
dolt pas excéder 14 mg de sodium par gramme d'albumine. Dans
les autres préparations d'albumine humaine et dans les solutions
stables de protéines plasmatiques humaines, la feneur en sodlum
ne doit pas dépasser 150 mEqg/1 de solution ou de produit sec
reconstitus;

7° aprds dilution de la solution d’atbumine & une concentration
proté&inique de 1 g pour 100 mi, le pH doit &tre de 6,0 avec une
tolérance de % 0,4;

8° 1a perte de poids du produit lyophisé ne paut excéder 0,5 p.c.
dans les conditions de mesure décrites pour la plasma humain des-
séche.

E. Gammaglobulines humaines normales.

10 le lot doit 8tre réallsé & partir du sang himagin provenant
d’au moins 1 000 donneurs et préparé de telle fagon que 'hépatite
virale ne soit pas transmise;

2 il y a liel de s’assurer par électrophorédse que les protéines
sont constituées d’an moins 95 p.c. de gammaglobulines;

- —8-4i-Te-produit—est 1yophiliss; it doit conteniy du moins 95 p.¢.’
de protéines et 8tre completement soluble aprds adjonction d'eau
en quantité soffisante poux obtenir une solution & 10 g pour 100 mi;

4° si Ye produit est en solution, celle~ci contient <de 10 3 17 g
de protéines pour 100 ml Toutefols, la préparation dastinée & &tre
administrés par voie intraveineuse peut contenir 2,5 & 10 g de
protéines pour 100 mi;

5 le produit final peuf contenir un agent conservateur et un
stabilisant appropriés pour aulant gque ceux<ci fassent lobjet
d’une autorisation particulitre, Dans le cas ol le procédé de fabri-
cationn nécessite, pour des raisons d¢ sécurits, Uemploi d'un con~
servateur ou stabilisant au cours de la fabrication, la nature de
ceux-ci et la quantité ufilisée doivent &tre préalablement autori-
sdes par le Ministre qui a Ja Lsa,nté publique dans ses attributions;

6° Ie produit soumis a une méthode bactériologique approprice et
éprouvée doit atre stérile;

7° le produit liquide ou reconstitué ne peut présenter avcun signe
visible de précipitation ow de turbidité, dvant ni aprds chauffage
a 37 C pendant 7 jours;

8" 1a perte de poids du produit lyophilisé ne peut ¢xeéder 0,5 p.c.
da:;s les conditions de mesure fixées pour le plasma humain dés-
séché.

F. Gammaglobulines humaines spécifiques,

1° les gammaglobulines humaines spécifiques sont prépardes a
partir du plasma humain et renferment des anticorps correspotidant
spécifiquement & des antigines déterminés infecticux ou ton. Ces
gammaglobulings peuvent 8tre préparées A partir d'vn mélange de
plasma pFélevés chez un noinbre réduit de dohnsurs;

2° 1a gammaglobuline humaine anti-vaccine doit contenir au
molns 500 Ul/mi d’anticorps antivaccine em comparaison aves
Pétalon international de sérum antivarivlique, d'apr®s un iitrage
par une €preuvs de neubralisation sur mémbrane cheric-allantoida
ou par une autre méthode de valeur équivalente;

D. Mensenalbumine en stabiele oplossingen van plasmatische
projeinen van menselijke herkomst,

1° indien het produkt een oplossing is, moet het ten minste 45 g
totale proteinen bevatten op 100 ml, overeensteramen met het op
het flesfe vermelde gehalte en geoen enkele zivhthars troebetheid
vertonen; -

2 indien het produkt gelyofiliseerd is, moet het ten minste
95 pct. proteinen bevatten en volledig oplosbaar zijn na toevoeging
van de sangewezen hoeveetheid water;

3° voor de preparaten van mensenzlbumine, moet door midded
van electroforese, worden nagegaan of de proteimen wel tean
minsie 95 pet atbumine bevatten, Voor de stabjele oplossingen van
plasmatische proteinen van menselifke herkomst, moet door elec-
troforese worden aangetoond dat de protelnen ten minste 85 pok.
albuming bevatten;

4° de aanwezigheid van geen enkele antiseptische of bacteriosta~
tische stof is geduld;

&° het volgens een passende en beproefde methode geteste pro-
dukt most steriel en apyrogeen zijn;

6” het nairiumgehalte van zoutarme mensenalbumine mag nie#
meer bedragen dan 14 mg natrium per gram albumine. In de
andere bereidingen van mensenalbumine en in de stabiele oplog~
singen van plasmatiscie proteinen van mengselijke corsprong mag
het natriumgehalte niet meer bedragen dan 150 mEq/1 vicel-
baayr of hersteld produkt : :

7* na verdunning van de albumineoplossing bij een proteinecon.
centratie van 1 g op 100 ml, moet de pH 6,9 bedragen, met een
tolerantie van &= 0,4; '

8° het gewichtsverlies van het gelyofiliseerde produkt mag niet
meer dan 0,5 pct, bedragen, wanneer het in dezelfde omstandigs
heden wordt gemeten als die welke voor het gedroogds mensen
plasma gelden, .

‘E. Normale mensengammaglobulinen :

1° de partij moet worden gewonnen uit menselijk bloed van ten
minste 1000 bloedgevers en zodanig worden bereid dat virushe
patitls nlet wordt overgedragen;

2° door middel van electroforese moet worden nagegaan of de
profefenen wel ten minste 95 pet. gammaglobulinen. bevatten;

3* indien het produkt gelyofiliseerd is, moet het ten minste
95 pcl, proteinen bevatten en volledig oplosbaar zijn na toevoeging
van een voldoende hoeveelheid water om een oplossing 3 10 g voor
100 m] te bekomen;

4° indien het produkt opgelost is, moet deze oplossing 10 fot 17 &
proteinen bevatten op 100 mil, Hel preparaat, dat bestemd is om
intraveneus toegediend te worden, mag 2,5 tot 10 g proteinen op
100 md bevatien}

5* het cindprodukt mag een passend conserveer- en stabiliseer
middel bevatten op voorwaarde dat ervoor een speciale verguns
ning is verleend. Wanneer het fabricageprocédé veiligheidshalve
het gebruik van een conserveer- of stabiliseermiddel In de loop
van de fabricage vereist, dient betreffends de sard en de gebruikte
hoeveelheid ervan vooraf vergunning daartoe verkregen te worden
van de Minister tot wiens bevoegdheid de volksgezondheid behoorty

6° het volgens een passende en beproefde bacteriologische
niethode geteste produkt moet sterlel zijn;

7° in het viocibare of herstelde produkt mag geen teken van neer-
slag of troehetheid zichibaar zijn, noch voor, noch na verwarming
op 37° C gedurende 7 dagen; .

89 het gewichisverlies van het gelyfiliscerde produkt mag niet
meer bedragen dan 0,5 pcl. wanneer het in dezelfde omstandig-
heden wordt gemeten als die welke voor het gedroogde mensen«
plasma gelden,

. Specifieke mensengammaglobulinen.

1° de specifieke mensengammaglobulinen worden hereid it
plastma van menselijke herkomst; zij bevatten antilichamen die
specifick met bepaalde al dan niet infectieuse anti%cznen overeen-
stemmen. Deze gammaglobulinen mogen worden bereid uit een
mengsel van plasma’s afkemstig van een beperkt aantal donors;

2¢ dp antivaccine gammaglobuline van menselijke herkomst moet
ten minste 500 IE/ml antivaccine antilichamen bewvatten vergeles
ken met de internationale standaard voor variolas antiserum volgens
titratie door een neutralisatieproef uitgevaerd vp de chericallantois
membraan of door een andere gelijkwanrdige methode;,



5366

MONITEUR BELGE — BELGISCH STAATSBLAD

3* la gammaglobline humaine antitétanique doit contenir au
moins 50 Ul/ml d'antitoxine tétanique telle quelle est fitrée pax
une épreuve de neutralisation chez 'animal;

4° si d’autres gammaglobulines humaines spécifiques sont pré
parées, elles seront contrdlées en fonction des normes internatio-
naisg existantes;

§* les gammaglobulines humaines spécifiques doivent en outre
satisfaire aux mémes exigences que les gammaglobulines humai-
nes normales, sauf en ce qui concerne le nombre de donneurs.

F. Fibrinogdne humain Jyophilisé.

1° la préparation renferme le constituant soluble du plasma
humain qui, aprés addition de thrombine est transformé en fibrine.
La méthode de préparation doit étre telle qu'elle réduise le risque
de transmission de 'hépatite virale. Les mélanges de plasma utili-
sés dans la préparation doivent provenir d’aussi peu de préidve-
ments que possible et au maximum vingt, 2 moins que la recherche
sérologique de Pantigéne Australien et des anticorps antiaustraliens
se soit révélée négative pour chaque donneur. Les &tablissements
qui font usage de ceite dérogation sont tenus d’en informer
FInstitut d’Hygigne et d’Epidémioclogie et d’indiquer le nombre
maximum de donneurs constituant le lot; .

2¢ le produit doit pouvoir &tre complétement dissous en 10 minu-
tes 4 la température ambiante dans le volume approprié du solvant
recornmandé. Le produit reconstitué ne peut présenter aucune for-
mation de caillot pendant les deux heures qui suivent la reconsti-
tution;

3* le caillot formé par addition de thrombine doit contenir au
moins 50 p.c. des protéines totales; '

4° la présence d’aucune substance antiseptique ou bactériosta-
tique n’est tolérée;

5" le produit reconstitué soumis A une méthode bactériologique
appropriée et éprouvée doit &tre stérile;

6° la perie de poids ne peut excéder 0,5 p.c. dans Jes conditions
de mesure décrites pour le plasma humain desséché;

7° aprés addition de thrombine & une solution de fibrinogéne
humain dont la concentration a été ramenée 3 celle du plasma nor-
mal, la coagulation doit apparaitre en un temps n’excédant pas
significativement le temps de coagulation du plasma humain frais
normal aprés addition d'une méme quantité de thrombine,

Art. 31. Tout récipient contenant du sang humain total ou 'un de
ses dérivés, prét & 'emploi, doit porter une étiquetie mentionnant
les indications générales et les mentions particulidres énumérées
ci-aprds ;

1. Indications générales.

1° le nom de P'établissement, du centre, du service fixe ou du

service itinérant responsable, ainsi que le numéro de son agré-

ation et un numéro permettant 'identification du donneur ou du
ot de préparation;

2° Ja nature du produit; -

3® 1a date d'expiration de Ja validité, selon les conditions fixées
& Jarticle 29;

4° les conditions de conservation.
II. Mentions particuliéres.
A. Pour le sang humain total :
1° 1e groupe sanguin 0, A, B ou AB; *

2* le groupe Rh, soit positif (Rh pos.) soit négatif (Rh nég.):
la derniére qualification n'est utilisée que si les épreuves spécifi-
ques ont montré l'absence des antigénes C, Diet E. La mention
Rh nég. sera suivie de I'indication que le sang provient d’un don-
neur cde/cde;

3° e volume de sang contenu dans le flacon;
4" le volume et la composition de la solution anticoagulante;

§° la mention «Ce sang est 2 réserver exclusivement aux
transfusions isogroupe », dans les cas prévus 2 Part. 21-5%

6° Yavertissement de ne pas utiliser le produit s’il présente un
signe visible quelconque d'altération et 'obligation de faire, avant
I'administration, au moins une épreuve de compatibilité majeure,
sauf dans les cas d’extrgme urgence,

3* de antitetanus gammaglobuline van menselijke herkomst moet
ten minste 50 IE/ml antitoxinum tetanicum bevatten, volgens titra-
tie door een neutrallsatieproef uvitgevoerd op het dier;

4 indien andere specificke gammaeglobulinen van menselijke
herkomst worden bereid, moeten zij worden gecontroleerd op grond
van de bestaande internationale normen;

5° specifiecke gammaglobulinen van menselijke herkomst moeten
bovendien voldoen aan dezelide eisen als de normale mensen-
gammaglobulinen behalve wat betreft het aantal donors.

G, Gelyofiliseerd mensenfibrinogeen.

1" het preparaat bevat het opiosbaar bestandecl van het mense-
lijk plasma dat, door toevoeging van trombine in fibrine wordt
omgezet. Het preparaat moet zodanig worden bereid dat het gevaar
voor overdiacht van virushepatitis wordt voorkomen. De voor het
preparaat gebruikte mengsels van plasma moeten van zo weinig
mogelijk, en maximum twintig, afmemingen afkomstig zijn, behalve
wanneer het serologisch onderzoek op Australia-antigeen en anti-
stofien negatief is voor elke bloedgever. De inrichtingen die
gebruik maken van deze afwijking moeten het Instituut voor
Hygigne en Epidemiologie daarvan op de hoogte brengen en het
maximum aantal bloedgevers vermelden die de partij vormen,

2° het produkt moet na tien minuten bij de kamertemperatuur
volledig zijn opgelost in het vereiste volume van het aanbevolen
oplosmiddel, Gedurende de twee uren die op de herstelling volgen,
mag het herstelde produkt geen klontervorming' vertonen;

3° de door toevoeging van trombine gevormde klonter moet ten
minste 50 pct. van de totale proteinen bevatten;

4> de aanwezigheid van geen enkele antiseptische of bacterio-
statische stof is geduld;

5° het volgens een passende en beproefde bacteriologische
methode geteste herstelde produkt moet steriel zijn;

6° het gewichtverlies mag niet meer dan 0,5 pct. bedragen
wanneer het in dezelfde omstandigheden wordt gemeten als die
welke voor het gedroogde mensenplasma gelden;

7° na toevoeging van trombine aan een oplossing van mensen-
fibrinogeen met dezelide concentratie als pormaal plasma, moet
stolling plaatsvinden binneen een tijd die niet significant verschilt
van de stollingstijd van normaal vers mensenplasma, na toevoe-
ging van een zelfde hoeveelhe¢id troxnbine, niet mag overtreffen.

Art. 31. Op elk vat, dat gebruiksklaar totaal mensenbloed of een
van zijn derivaten bevat, moet een etiket zijn aangebracht waarop
de nagencemde algemene aanwijzigingen en bijzondere vermel-
dingen voorkomen :

L Algemene aanwijzigingen.

1° naam van de verantwoordelijke inrichting, centrum, vaste
of reizende dienst, alsook het erkenningsnummer ervan en een
nummer dat de identificatie van de bloedgever of van de partij
van het preparaat megelijk maakt;

2° aard van het produkt;

3 vervaldatum van de geldigheid, volgens de in artikel 29
bepaalde voorwaarden;
4° bewaringsvoorwaarden.

II. Bijzondere vermeldingen.

A. Voor het totale mensenbloed !
1° bloedgruep O, A, B of AB;

2° Rh groep, hetzij positief (Rh pos.) hetzij negatief (Rh neg.);
de laatste aanduiding wordt alleen gebruikt wanneer uit de speci-
fieke proeven is gebleken dat er geen antigenen C, D en E aan-
wezig zijn. De aanduiding Rh neg. moet gevolgd worden door de
vermelding dat het bloed herkomstig is van een persoon die tot de
cde/cde-groep behoort; -

3° yolume bloed in het flesje;
4° volume en samenstelling van de antistolingsoplossing;

5° de verieelding « Dit bloed is uitsluitend bestemd voor iso
groeptransfusies » in de gevallen bepaald bij artikel 21-57;

6° de verwittiging dat het produkt niet mag worden gebrulkt,
indien het enig zichtbaar teken van ontaarding vertoont en de
verplichting, vo6r het gebruik ervan, ten minste de majosiiruise
proef te verrichten naar de compabiliteit van de bloedgroepen,
behalve in spoedgevalien.



& MAIL 1872 — 5 METY 1972

B, Pour les globules rouges :
1° le groupe sanguin 0, 4, B ou AB ;
2° le groupe Rh, soit positif (Rh pos.) soit négatifi (Rh nég.);
1a dernidre qualification n’est utilisée que si les Epreuves spécifiques
ont montré I’absence des antigénes C, D et E. La mention Rh nég.
sera suivie de lindication que le sang provient d'un donneur
cde/cdes

3¢ le volume total de la suspension des hématies et une indi-
cation permettant de retrouver son origine;

* 4¢ la volurme et la composition du liguide de suspension;

5° Favertissement de ne pas utlliser le produit s’il présente un
signe visible quelconque d'altération et 1'obligation de faire avant
Padministration au moins une épreuve de compatibilité majeure,
sauf en cas d’extréme urgence.

C. Pour le plasma humain desséché :

1* 1a nature et ie taux de Panticoagulant ou de toute autre sub-
stance introduite dans la préparation;

2° la quantité de solvant nécessaire pour reconstituer le volume
initial du plasma humain liguide; '

3 la teneur minimum en protéines du plasma humain liguide
reconstitué;

4° 1a mention & & injecter immédiatement apras la mise en solu-
tion»; .

5° Pavertissement que tout plasma doit é&tre filtré avant la
transfusion et qu’il faut €carter les plasmas ne se dissolvant pas
compldtement, floculent ou présentant des produits d’hémolyse;

6° le titre des anticorps anti A et anti B, Eventuellement Ia
mention «plasma iso-groupe », suivi du groupe pour lequel le plas-
ma peut &tre ulilisé,

D. Pour albumine humaine et les solutions stables de pro-
téines plasmatiques humaines ¢

I la guantité d’albumine ou de protéines plasmatiques présen-
tes ainsi que la concentration (aprés reconstifution lorsqu’'il s’agit
de produits sous forme séche);

2¢ la nature et le taux de toute autre substance ajoutée;
3° Ia quantité maximale de sodittm présent daus Je produit;

4° si le produit est présenté sous forme lquide la mention « 2
n'injecter que si le produit est clair et sans dépot »;

5 si le produit est présenté sous forme seche, le volume et l1a
composition du solvant & utiliser pour 1a mise en solution ainsi
que la mention «2 injecter immeédiatement aprés la mise en
solution, celle-ci devant &tre complate ».

E, Pour les gammaglobulines humaimes normales &

1* la quantité de gammaglobulines présentes et J]a concentration
(aprds reconstitution s'il s’'agit de produits sous forme séche);

LY
2 la nature et le taux de toute autre substance ajoutée;

3" la mention « ne pas utilistr en injection intraveineuse» si le
F‘roduit n’a pas été préparé spécifiguement pour l'administration
ntraveinense;

4" la mention & ne pas injecter si la solution est trouble » si le
produit est spécifiquement destiné 3 I"administration intravein-
|use;

5° si le produit est présenté sous forme s2che, le volume et la
composition .du solvant 2 utiliser pour ¥a mise en solution almsi
que la mention « & injecter immédiatement aprés la mise en solu-
tion .
F. Pour les gammaglobulines humaines spécifiques :

1" ja quantité d’anticorps en Unités Internationales par ml de la
rréparation liquide ou reconstitude;

2" les mentiong particulidres énumérées pour les gammaglo-
bulines humaines normales.

G. Pour le fibrinog2ne humain :
12 la quantité de fibrinogdne présent;
2° la nature et le taux de toute autre substance ajoutée;
3° le volume et Ja composition du solvant recommandé;
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B, voor de rode bloedlichaampjes ;
1° bloedgroep 0, A, B of AB;

2° Rh groep, hetzij positisf (Rh pos.), hetzij negatief (Rh neg)
de laatste aanduiding wordt alleen gebruilct wanneer uit de specl-
tiecke proeven is gebleken dat er geen antigenen C, D en E aane
wezig zijn. De aanduiding Rh neg. moet gevelgd worden door de
vermelding dat het bloed herkomstig is van een persoon die tot de
cde/cde-groep behoort;

3° totaal volume van de suspemsfe der rode bloedlichaampjes

i en een vermelding die het mogelijk maakt de herkomst van de

suspensie op te sporen;
4? volume en samenstelling van de suepensieviosistof;

5° de verwittiging dat het produkt miet mag worden gebruikt,
indien het enig zichtbaar teken van ontaarding vertoont en de
verplichting, voor het gebruik ervan ten minste de majorkruisproef
te verrichten naar de compabiliteit van de boedgroepen, behalve
in spoedgevallen.

C. Voor het gedroogde mensenplasma :

1° aard en gehalte van het antistollingsmiddel of van andere In
de bereiding verwerkte stof;

2° hoeveelheid oplosmiddel nodig om het ocorspronkelijk volume
van het vioeibaar mensenplasma te herstellen;

3* minimaal protefnegehalte van het herstelde vioeibaar mensen
plasma;

4° de vermelding « inspuiten onmiddellijk na bereiding van de
solutie »;

'5° de ‘verwittiging dat elk plasma v66r de transfusie moet

worden gefilireerd en dat de plasma’s die niet volledig oplossen,
uitvlokken of hemolyseprodukten bevatten, moeten worden geweerd;

6° titer van de antilichamen auti A en anti B. Eventuee! de ven

melding « iso-groep-plasma » gevolgd door de groep waarvoor dat
plasma mag wordt gebruikt:

D. Voor de mensenalbumine en de stabiele oplossingen van
plasmatische proteinen van menselijke herkomst ¢
1* hoeveelheid van de aanwezige atbumine of plasmatische pro.
teinen alsmede de concentratie ervan (na herstelling wanneer het
geat om produkten die in gedroogde vorm voorkomen) ;
27 gard en gehalte van elke andere foegevoepde stof;
3¢ maximale hoeveelheid natriumi in het produkt acnwerig;
4> indien het produkte in vioeibare vorm voorkomt de vermeh
ding « alleen inspuitert indien het produkti helder is en geen
bezinksel vertoont »;
5° indien het produkt in «roge vorm woorkomt, volume en
samenstelling van het oplosmiddel dat voor de bereiding van
solutie mwet worden gebruikt alsmede de vermelding « inspuiten
onmiddellijk na bereiding van de solutie en na volledige oplos
sing van het produkt »;

E. Voor de normale mensengammaglobulinen :

1» aanwezige hoeveelheld gammaglobulinen alsook de concen
tratie ervan (na herstelling wanneer het gaat om produlkten die in
gedroogde vorm voorkomen);

2> aard en gehalte van elke andere toegevoegde stof;

3" de vermelding « niet intraveneus toedienen », wanneer hel
produkt niet specifiek voor infraveneuse inspuiting werd bereid;

4" de vermelding « niet inspuiten wanneer de solutie troeshel
is » als het produkt specifiek is bestemd voor intraveneirse inepui-
ting; :

5° indien het produkt in droge vormn wvoorkomt, volune en
samenstelling van het oplosmiddel dat voor de bereiding van de
solutie moet worden gebruikt, alsmede de vermelding « inspuiten
onmiddellijk na bereiding van de solutie »;
F. Voor de specificke mensengammagiobulinen :

1* hoeveelheid antilichamen uitgedrukt in Internationale Feme
heden per ml vigeibaar of hersteld preparaat;

2* de bijzondere vermeldingen die voor de normale mensens
gammaglobulinen zijn vermeld,

G. Voor het mensenfibrinogeen :
1* aanwezige hoeveelheid fibrinogeen;
2° aard en gehalfe van elke andere toegevoegde stof;
3* volume en samenstelling van het aanbevolen oplosmiddel;
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4" ]a mention « 3 injecler immédiatement aprés la mise en sola-
Hon. »

H. Pour les autres préparations, tous renseignements indis-
pensables pour identifier, apprécier 'activité et assurer I'emploi
correct du produit et connaitre les substances éventuellement
pjoutées.

CHAPITRE IV, — Dispositions finales

Art, 32, Les demandes d’agréation dsja introduites en application
de l'arréié roysl du 28 juillet 1964 relatif au prélévement, 2 la
préparation, 2 la conservation et & la délivrance des substances
thérapeutiques sanguines d’origine humaine, restent valables et doi-
vent éventuellement étre complétées par les nouvelles dommées
requises par le présent arréié.

Les établissements, centies, services fixes ou services itinérants
qui jouissaient d’une agré€ation provisoire en vertu dudit arrété,
en gardent le bénéfice jusqu'au moment ol il aura été statué sur
leur 'demande d'agréation complétée comme il est dit plus haut.

Les compléments de la demande d'agréation doivent &tre intro-
duits auprés du Ministre qui a la santé publique dans ses attriby~
tions dans les trois mois qui suivent 'entrée en vigueur du pré-
sent arrété. Le Ministre statue sur les demandes d’agréation dans
Van qui suit 'introduction de la demande.

Art. 33, L’arrété royal du 28 juillet 1964 relatif aux substances
thérapeutiques sanguines d'origine humaine et fixant les con-
ditions d'agréation des établissements qui en organisentla pré-
paration, la congervation et la délivrance, est abrogé.

Art. 34, Notre Ministre de la Santé publique est chargé de 'exé-
cution du présent arré&té,

Donné & Bruxelles, le 10 novembre 1971,

BAUDOUIN

Par le Roi:
Le Ministre de la Santé publique,

4 de vermelding « inspuiten onmiddellijk na bereiding van de
solutie »,

H. Voor de andere preparaten, alle onontbeerlijke inliche
tingen om het produkt te identificeren, de activiteit ervan te
beoordelen en in het juiste gebruik ervan te voorzien alsook om
de eventugel toegevoegde stoffen te kennen.

HOOFDSTUK IV. — Slotbepalingen

Art. 32. De erkenningsaanvragen die reeds werden ingediend
met toepassing van het koninklijk besluit van 28 juli 1964 hetrer-
fende de afneming, de bereiding, de bewaring en de aflevering
van therapeutische bloedzelfstandigheden van menselijke oox-
sprong, blijven geldig en moeten desgevallend worden aangevuld
door de nieuwe gegevens die worden vereist door dit beshut.

De inrichtingen, centra, vaste diensten of rondreizende diensten
die reeds van een voorlopige erkeaning genoten in toepassing van
vermeld besluit, behouden deze voorlopige erkenning tot op het
ogenblik waarop beslit wordt over hun aanvraag aangevuld
zoals hierboven vermeld,

De bijkomende gegevens van de erkenningsaanvragen moeten
worden ingediend bij de Minister tot wiens bevoegdheid de vaolks-
gezondheid behoort binnen de drie maanden die volgen op het in
werking treden van dit besluit. De Minister beslist over de erken-
ningsaanvragen binnen het jaar dat volgt op het indienen van
de aanvraag.

Art. 33. Het koninklijk besluit van 28 juli 1964 betreffende de
therapeutische bloedzelfstandigheden van menselijke oorsprong
en houdende vaststelling van de voorwaarden tot erkenning van
de instellingen, die in de bereiding, de bewaring en de aflevering
ervan organiseren, is opgeheven.

Art. 34. Onze Minister van Volkgezondheid is belast met de
uitvoering van dit besluit.

Gegeven te Brussel, 10 november 1971,

BOUDEWIIN

Van Koningswege :
De Minister van Volksgezondheid,

L. NAMECHE

Annexe A Yarrété royal du 10 novembre 1971, relatif au prélé-
wement, & la préparation, & la conservation et a la délivrance des
substances thérapeutiques sanguines d’origine humaine

Conditions d"emploi des récipients en plastique,

§ 1. Normes pour les récipients et apparecillages en matiére plas-
tique destinés 2 la transfusion sanguine.

— Le matériau plastique utilisé doit permettre une stérilisation
efficace de 'appareillage de transfusion sans I’altérer.

— I1 doit 8tre, dans les conditions normales de 'emplof, imper-
méable notamment a 'humidité, a 1’air, aux produits chimiques
et aux microorganismes. B

— Le matériau utilisé doit &tre et rester suffisamment trans-
parent pour permetire 3 fout moment la vérification visuelle du
corttenu.

— Le matériau et toutes les surfaces de contact avec le sang
o, avec la soltion anticoagulante doivent &tre chimiquement et
physiquement inertes vis-a-vis du sang ou de la solution conser-
vatrice et ne peuvent causer aucune altération du contenu endéans
la date limite dont le fabricant prend la responsabifité.

-~ Les producteurs et importateurs des appareillages ou réci-
pients en matiére plastique pour transfusion sanguine doivent
transmettre, éventuellement 2 titre confidentiel, an Ministre de
la Santé publique la liste qualitative et quantitative des compo-

Bijlage bij het koninklijk besliit van 10 november 1971, beiref«
fende de afneming, de bereiding, de bewaxing en de terhand-
stelling van therapeutische bloedzelfstandigen van menselijke
sorsprong -

—

Voorwaarden voor het gebruik van plastic vaten.

§ 1. Normen voer de plastic bleediransfusievaten en -apparatuur.

~- Het gebruikte plastic materiaal moet een efficiénte sterili-
satie van de transfusie-apparatuur mogelifk maken, zonder ze
te beschadigen. '

- Het mag bij normale gebruiksomstandigheden geen vochtig-
heid, lucht, chemische stoffen en micro-organismen doorlateun.

-~ Het gebruikte materieel moet voldoende doorzichtiz zijn
en blijven om een voortdurende visuele controle van de inhoud
mogelijk te maken,

— Het materiaal en aile delen die in aanraking komen met het
bloed en de antistollingsoplossing moeten chemisch en fysisch
inert zijn tegenover het bloed of de conserverende oplossing
en mogen binnen de periode waarveor de fabrikant zich verant-
woordelijk heeft gesteld, nlet de minste wijziging van de inhoud
teweegbrengen.

— De producenten en invoerders van plastic bloedtransfusiew
vaten en -apparatuur moeten, eventueel vertrouwelijk, aan de
Minister van Volksgezondheid de kwalitatieve en kwantitatieve lijst
toesturen van de componenien, meer bepaald van de plastificeer
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sanis, notammment les plastifiants, produits de charge, additifs,
adhésifs et lubrifiants du matériau plastique et de toute autre
substance utilisée pour la fabrication des récipients. Les résultats
des analyses de controle effectuses sur chague lot de récipients
doivent étre transmis avec le numéro d'identification du lot,

Le fabricant doit faire connaitre le mode de stérilisation & appli-
quer et préciser te comportement «du matériau et du récipient aux
basses températures, compie tenu des produits qui y sont congelés.

Aucune modifications ne peut &ire apportée dans la composition
des matériaux wilisés si elle n’est pas communiquée et approuvées
“au préatable.

. — La matiére plastique ne peut contenir aucun métal lourd ou
composé.

— L’appareillage et la solution conservatrice doivent dtre sté-
riles, aloxiques, apyrogénes et n’exercer aucune action hémoly-
tigue dans les conditions normales d’empiloi.

§ 2. Controles 2 effectuer sur les récipients (ou a.ppareiimges
complets) préts 3 Pemploi,

L Essais chimiques.

Les essais chimiques numérotés 2 3 11 sont effectués sur un éluat
de la matigre plastique préparé comme ci-dessous.

Y.es essais chimiques mumérotés 12 et 13 sont effecinés sur la
matidre plastigue elle-méme.

1. Préparation de T'éluat.

Le conirdle complet est effectué sur upe quantité de ratidre
plastique d’une superficie totale de 1250 cm2 (compte tenu des
deux faces de I'échantillon se présentant sous forme de feuille).
L’'échantilion dépourwu de toute mention imprimée ou d’étiquette,
devra &tre découpé en morceaux ne dépassant pas 10 cm2. Pour
Ie dispositif tubulaire, d'une épaisseur de paroi d’environ Imm,
ia longueur & employer est donnée par la formule &

A
L=

3,14 (D1 4+ D2)
dans laquelle :

A = surface totale en cm2;

D1 = diamdtre intérieur en cm;

D2 = diamdire extérieur en cnu.

Le dispositif tubulaire est découpé en sections 10 cm qui sont
ouverts dans le sens de la longueur,

I.es morceaux de la feuille ou du tube de plaslique sont iniro-
duits dans un flacon conigue en verre de haute résistance hydro-
iytique contenant 10 mil d’eau bidistilée par 50 cm2 de super-
ficie totale de la matidre plastique.

Le col du flacon est recouvert d'un bécher posé 3 lenvers ef
le flacon est ensuite porté en aufoclave & 110° C pendant 30 minu-
tes puis ramené rapidement 2 la température ambiante,

1l n’est pas nécessaire de fenir compte d'une éventuelle 1égdre
aduérence entre les morceaux de matiére plastique. Si la matiere
plastique a été en centact avec une selution anticoagulante, les
morceaux doivent @’ abord 8trevlavés dans un flacon similaire con
tenant 100 ml @’cau bidistiliée froide; on agite a plusieurs repri-
ses, on décante et on répéte cette opération une fois.

$'il s'agit de matitres plastiques sensibles & la chaleur, on
peut remplacer Pautoclave par un chauffage 3 70° C pendant 72
heures,

La solution témoin esé préparée en traitant une méme quantité
d’vare bidistillée d'une manidyve analogue, dans un deuxidme flacon
de méme qualité; elle est soumise aux mérnes contréles.

2. Recherche des substances oxydables.

20 ml de Péluat, placés dans un flacon conique en verre de
haute résistance hydrolytique, sont maintenus a I'ébullition pendant
3 miviates, & Yabri de la lumidre vive, en présense de 20 ml d'une
solution 0,01 N de permanganate potassique et de 1 ml d’acide sul-
furigue 2N, La solution est ensuite refroidie rapidement, On ajouts
alors 0,1 g d’joduze potassique et 5 gouttes de solution d"amidon et
031 titi;e 3 l'aide d’'une solution 0,01 N de thiosulfate sodique (soit
nd m¥),

On répte fes mémes opérations sur 20 mi de la solution témoin
(soit n2 ml 0,01 N de thiosulfate sodique).
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middelen, de vulstofiers, de toevoegsels, de kleefsiolfen en de
smeermiddelen van het plastic materiaal en van alle andere
stoffen die voor de vexvaardiging van de vaten zijn gebruikt.
De resultaten van de controleproeven, waaraan elke partij vaten
wordt onderworpen, moeter worden medegedeeld samen met het
identificatienummer van de partij.

De fabrikant moet de tve te passen wijze van sterilisatie ver-
melden en precisereq hoe het materiaal en het vat zich bij lage
temperaturen gedragen, in aanmeérking genomen de produkten
die erin worden bevroren.

Niets mag worden gewijzigd in de samenstelling van de gebruikts
muterlalen zonder voorafgaande mededeling en goedieuring,

— Het plastic materinal mag geen-enkel zwaar metaal of verbin-
ding daarvan bevaiten,

— De apparatuur en c.i‘e conserveeroplossing moeten sterdel zijn,
atoxxsch_ en pyrogeenvrij zijn; zij mogen bij normale gebruiks-
omstandigheden geen hemolytische werking hebben.

§ 2. Cm;trole op de gebruiksklare vaten (of volledige appara-
turen).

I Chemische proeven.

De van 2 tot 11 gemummerde chemische proeven worden ver-
richt op een eluaat 'van de plastic stof, dat op hierna volgende
wijze wordt bereid.

De chemische proeven 12 en 13 worden op de plastic stof zelf
verricht, .

1. Bereiding van het eluaat,

De volledige controle wordt verricht op een hoeveelheid plas-
tic stof van 1250 cm2 (totale opperviakte van de beide zijden
van een plastic proefiolie), Het monster waarop geen gedrukte
aanduiding of etiket voorkomt, wordt in stukken van maximaal
10 ¢m2 geknipt. De nodige lengte van de slangen, waarvan de wand-
dikte ongoveer | mm bedraggt, wordt als voigt berekend :

A
(D1 + D2)

L=

3,14
waarbij
A = de totale opperviakte vigedrukt in cm?
Di = de inwendige doorsnede uitgedrukt in em;
D2 = de uitwendige dom:snede uitgedrukt in cm,

De slangen worden in stukken van 10 cm geknipt en overlangs
geopend.

De stuklcen plastic folle of slang worden in een kegelvormige
fles gebrachit van glas dat een hoge hydrolytische weerstand bezit en
waarin 10 ml gebidistilleerd water aanwezig is per 50 cm2 totals
oppervlakte van de plastic stof.

De hals van de fles wordt afgedekt met cen omgekeerd
bekerglas en de f{les word€ nadien 30 minuten lang in eem auto
claaf verhit bij een temperatuur van 110 °C en daarna snd
afgekoeld tot kamertemperatuur,

Er hoeft geen rekening te worden gehouden met het eventues
enigszins aan elkaar kleven van de plastic monsters. Indien de
plastic stoffen in aanraking zijn geweest met een antistollings
oplossing, moeten de stukken eerst in een zelfde fles met 100 m!
koud gebidistilleerd water worden gewassen. De oplossing wordi
enkele malen flinlc geschud en dan afgegoten; deze handeling
wordl éénmaual herhaald.

Plastic stoffen die geen hoge tempervaturen kunnen vetdragen,
kunnen 72 uur op een temperatunr van 70° worden gehouden in
plaats van in een autoclaaf te worden verbit.

Op overcenkomstige wijze wordt een controleviceistof beredd
met een gelijke hoeveelheid pebidistilleerd water in een tweede
fles van pelijke kwaliteit, dezelfde controleverrichtingen worden
erop uitgevoerd. .

2. Onderzoek op oxydeerbare stoffen,

Bij 20 ml eluaat in een kegelvormige fles van glas met ecen
hoge hydrolytische weerstand voegt men 20 mi 0,01 N kalium-
permanganaatoplossing en 1 ml 2 N 2wavelzuur. Men laat het
mengsel, drie minuten koken en nadien snel afkoelen. Men voegt
er dan 0,1 g kaliumjodide en 5 druppels stijfseloplossing aan toe
en m;n titreert met 0,01 N natrium-thiosulfaatoplossing {zegge
nl .

Dezelfde bewerkingen worden herhaald op 20 ml van de controle-
vioeistof (zegge n2 mil 0,01 N nalriumthiosuifaat).
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La différence (n2 — nl) ml représente la quantité de permanga-
aate 0,01 N réduite par des substances oxydables,

Limite; le volume de la solution de permanganate potassique
atilisé n’est pas supérieur 2 1 ml pour 10 mi de I'éluat.

3. Recherche des chiorures.

A 25 ml de I'éluat, on ajoute 15 gouttes de nitrate argentique

et 1 mi d’acide mirique dilué: aprds 10 mingdes de repos & Yabii |

{e la lumidre vive, le trouble éventuel n’est pas supérieur 2
celui d’un blanc contenant 2 ml de solution témoin de chlorure
(P.B.V.).

I’ohservation se fait en tubes de Nessler suivapt le grand
axe, Sous une épaisseur d’au moins 10 cm.

Limite : pas plus de 4 microg/10 ml

4. Recherche des sulfates.

A 50 ml de P'éluat on ajoute I mi d’acide acétique dilué et
25 gouttes de nitrate barytique: on mélange avec un agitateur :
aprés 15 minutes de repos le trouble éventuel nest pas supérieur
a celui d’'un blanc contenant 12,5 ml de solution témoin de sulfate
(PB.V).

1,’observation se fait en tubes de Nessler suivant le grand axe,
sous une épaisseur d’au moins 10 cm.
Limite : pas plus de 25 microg/10 mlL

5. Recherche de Vammonium,

L'éluat dilué de son volume d’eau ne donne pas la réaction (B)
de Pammonivm (PB.V). '

Limite : pas plus de 20 microg/10 ml.
8. Recherche des phosphates,

On évapore au bain-marie 10 ml de élnat, Le résidu ne donne |

pas la réaction des phosphates (PB.V.)
Limite : pas plus de 20 microg/10 ml. .

7. Recherche de Pacidite ou de 1'alcalinité,

Le mélange de 10 ml de I'éluat et de 2 gouttes de phénolphta-
1éine est incolore, il vire au rouge aprés addition de 0,4 mi au
maximum de solution 0,01 N d’hydroxide sodique, Cette coloration
disparait par addition de 0,8 ml de solution-0,01 N d'acide chlor-
hydrique et I'addition de 5 gouttes de rouge de méthyle a ce
mélange fait réapparaitre une coloration rouge ou rouge-orangé.

8. Résidu d'évaporation.

100 ml de Péluat sont évaporés compldtement au bain-marie,
Le résidu est desséché & 105° C jusqu'a poids constant.

Limite : aprds refroidissement il peése au maximum 5 mg.

9. Limpidité. v

L’éluat ne présente pas de trouble supérieur a celui de la solu-
_tion témoin,

10. Coloration et adeur.

L’élnat ne présente ni coloration ni odeur différentes de celles
de la solution témoin.

11, Résidu de caleination.

2 g de I’échantillon de matiére plastique réduite en poudre sont
introduits dans un creusset de plafine taré et incinérés sans addition
d'acide sulfurique. Le résidu est calciné jusqu’a, poids constant,
11 est réservé a Iessai des métaux Jourds.

Limite : son polds ne dépasse pas 2 mg.

L]

12. Recherche des métaux lourds.

Le résidu de calcination est traité 1 ml d’acide acétique dilué
bouillant, Aprés dilution au moyen de 9 ml d’eau on filtre : le
filtrat ne donne pas'la réaction des métaux lourds (PB.V.).

13, Analyse spectrale.

L’analyse spectrale de 1'éluat ne doit pas révéler la présence,
en guantités supérieures & 0,01 p.p.m. des éléments suivants :
arsenic, cadmium, chrome, cuivre, plomb, silicium, argent, étain,
mercure. -

* Het verschil (n2 — nl) mi is de hoeveelheid 0,01 N permanga-
naatoplossing die door oxydeerbare stoffen werd gereduceerd.

Grens ; Er wordt niet meer dan } ml kaliumpermanganaat-
oplossing gebruikt voot 10 mil van het eluaat.

3. Onderzoek op chloriden,

Bij 20 md van het elvaat voegt men 15 druppels zilvernitraat.
oplossing en 1 mil verdund salpeterzuur. Nadat de oplossing, beveis
ligd voor hevig iicht, 10 minuten heeft gestaan, is de eveniuele
troebelheid niet hoger dan die van ¢en blanco-oplossing die 2 ml
controlevioeistof met chiloride (BF V) bevat.

De reactie wardt in Nesslerbuizen in de lengterichting waarge-
nomen, er dient voor gezorgd dat de oplossing minstens iot een
hoogte van 10 cm rexikt.

Grens : niet meer dan 4 microg/10 ml.

4, Onderzoek op sulfaten.

Bij 50 ml van ket eluaat voegt men 1 ml verdund azijnzuur
en 25 druppels barjumnitraatoplossing; men mengt met een roer-
staafje. Wanneer de oplossing 15 minuten heeft gestaan is de even-

-tuele troebelheid niet hoger dan die van een blanco-oplossing die

12,5 ml controleoplossing met sulfaat (BF.V) bevat.

De reactie wordt. In Nesslerbuizen in de lengterichting waarge-
nomeen; er dient voor gezorgd dat de oplossing minstens tot een
hoogte van 10 cm reikt. .

Grens : niet meer dan 25 microg/l0 ml. -
5. Onderzoek op ammonium,

Het eluaat dat smet een gelijke hoeveelheid water is verdund
geeft de reactie (B} op ammonium (BF.V) niet.

Grens ; niet meex dan 20 microg#lo mi.

6. Onderzoek op Cosfaten.

10 m! van het elvaat worden in een waterbad drooggedampt.
Het residu geeft de reactie op fosfaat (BF.V) niet.

Grens : niet meer dam 20 microg/ 10 ml.

7. Onderzoek op de zuurheidsgraad of de alkaliteit.

Een mengsel vara 10 mi van het eluaat met 2 druppels fenolfta-
fefne mag niet rood kleuren; ¢en rode kleur onistaat wannser

smaximum 0,4 ml 0,00 N natriumhydroxide-oplossing wordt locge-

voegd, Die kleuring verdwijnt na toevoeging van 0,8 ml 0,01 N
chloorwaterstofzuux. Wanneer men 5 druppels methylrood toe-
voegt, onstaat opnleuw een rode of oranjerode kleur,

8. Verdampingsrest.

Verdamp 100 ml eluaat volledig op een waterbad. De rest
wordt gedroogd bij een temperatuur ven 105 *C tot constant
gewicht.

Grens : mag na afkoeling niet meer dan 5
9. Helderheid.
Het eluaat is ni¢t troeheler dan de controle-oplossing.

A
mg wegen,

10. Kieur en geur.

De kleur noch de geur van het eluaat zijn verschillend van die
van de controle-vioeistof,

11. Asrest.

2 g van het monster van het verpulverde plastic materiaal
worden in een getameerde platinakroes werast zonder toevoeging
van zwavelzuur, De resi wordt uitgegloeid tot constant gewicht, Ze
wordt gebruikt vooz de proef op zware metalen.

Grens @ hij mag niet meer dan 2 mg wegen.

12, Onderzoek op zware metalen.

De asrest wordt behandeld met 1 mI verdund azijnzuur op kook-
temperatuur, Nadat de vioeistof met 9 m! water is verdund, wordt
ze gefitreerd : het fitrant geeft de reactie op zware metalen tiiet
(BF.V).

13. Speciraalanm lyse.

De spectraalanalyse van het eluaat mag niet de aanwezigheid
aantonen van wvolgende elementen in hoeveetheden van meer dam
0,01 p.pan. : arsemicum, cadmium, chroom, koper, lood, silicium,
zilver, tin, kwikzilven
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II. Essals biologigques.

1. Préparation de I'éluat.

Les essais biologiques 2 et 3 son{ effectués sur Uéluat prépard
selon 1.1 auquel on ajoute du chlorure sodique apyrogdne jusqu'a
Pobtention ¢d’'une concentration finale de 0,9 p.c. p/v. On travaille
avec une verrerie apyrogéne.

2. Recherche des pyrogénes.
Sur Péluat préparé selon la technique décrite ci-dessus (IL1) on
recherche les subtances pyrogénes selon la méthode prescrite par la

PB.V. Le volume 2 injecter est de 25 ml par kg de poids du lapin. !

3. Recherche de la toxicité aigué.

-Sur Véluat préparé selon la technique déerite ci-dessous (I1.1) on
détermine la toxicité aigu¥ pour la souris selon la méthode A pré-
conisée par la PB.V,

4. Recherche d’un effet hémolytique sur les globules rouges
humains. .

La recherche d'un effet hémolytique se fait sur I’éluat et sur la
solution témoin préparés selon la méthode décrite au point L1,

Préparation de I’échantillon :

100 ml de P'éluat sont évaporés complétement au bain-marie,
Le résidu est repris dans 5 mi d’une solution de NaCl a 8,5 </
B/v.

Préparation du témoin.

1006 ml de la solution témoin sont évaporés compldtement au
bain-marie. Le résidu est repris dans 5 ml d’une solution de
NaCl 2 8,5 °/°° p/v.

Systeme hémolytique.

Le sang fraichement prélevé sur anticoagulant chez un donreur
3 jeun est centrifugé jusqu'a sédimentation compléte des glo-
bules rouges. A partir du culot globulaire on prépare une sus-
pension & 10 p.c. d’hématies datis une solution de NaCl a 8,5 °/*°
p/v.

Méthode :

On ajoute & P'échantillon et au témoin 1 ml du systéme hémoly-
tique et on incube & P'étave & 37° C pendant 3¢ minutes.

Les suspensions sont ensuite centrifugées et le liquide surnageant
est recueilli.

r
L’hémolyse est lue au photocolorimétre dans des cellules d’une
épaisseur optique de 10 mm; la longueur d'onde choisie est de
540 nm. .

Comparés A la solution de NaCl a 8,5 °/°° p/v servant de bang,
la densité optique du témoin n’est pas supérieure 2 0,010 = 0,005
et la densité optique de ’échantillon f'est pas supérieure 2 0,020 £
0,005.

5. Recherche de la toxicité chromnique.

De plus lors de la présentation d’un produit nouveau, une recher-
che de la toxicité chronigue sera effectuée.

Cette recherche se fait selon la méthode préconisée par Ja
U.S.Pharm. XVII, pag, 905, pour le controle de récipients en plas-
tique, par implantation de morceaux du matériau plastique dans
les muscles paravertébraux du lapin.

II Essais bactériologiques.

1, Controle de stérilité.

Le contrble de stérilité se fait sur l'appaxeillage complet, prét
2 T'emploi.

Pour les appareillages ou récipients contenant une solution anti-
coagulante et préservatrice, la solution est soumise au conirble de
stérilité préconisé par le PB.V,

Lorsque I'appareillage comporte plusieurs éléments, on prendra
soin avant de la soumettre au contrdle de stérilité, de faire cir«
culer la solution & travers les différentes poches et tubulures avec
lesquelles le sang peut &tre en contact.

Quant aux appareillages distribués vides de solution, ils seront
soumis a un contrdle de stérilité selon la U.S.Pharmacopeia XVII
(p. 864, «Appareillages pour transfusion et infusion, tests de ste-
rilité »), consistant & rincer 10 récipients par lot de stérilisation
avec 40 ml de milieu au thioglycollate, qui est ensuite mis en incu-
bation pendant 7 jours entre 30" et 32° C.

II. Biologische proeven,

1. Bereiding van het eluaat,

De biologische proeven 2 en 3 worden verricht op het volgens
L1 bereide eluaat waaraan pyrogesnvrij natriumchloride is toe-
gevoegd tot een eindconceniratie van 0,9 % g/v is bereikt. Men
werkt met pyrogeenvrij glas,

2. Controle op de afwezigheid van pyrogenen.

Op het eluaat bereid velgens bovenvermelde techniek (II, 1)
wordt de controle op de afwezigheid van pyrogenen verricht volgens
dfe methode die door de BF.V is voorgeschreven. Het volume dat
hij het konijn word: geinjecteerd is 25 ml per kg levend gewicht.

3. Onderzoek op acute loxiciteit,

Op het eluaat bereid volgens bovenvermelde techniek (IL1)

. wordt de acute toxiciteit voor de muis bepaald volgens de

methode A die door de BF.V wordt voorgeschreven.
4. Test ter bepaling van hemolytische effecten op de mense-

i lijke rode bloedlichaampjes,

Een test ter bepaling van hemolytische effecten wordt verricht
met het eluaat en de controle-oplossing beide bereid volgens
de in punt 1.1 bepaalde methode.

Bereiding van het monster :

Verdamp 100 ml van het eluaat volledig op een waterbad. De
rest wordt toepevoegd aan 5 ml natriumchloride-oplossing van
8,5 °/°° g/v.

Bereiding van de ronirole-cplossing.

- Verdamp 100 mi van de controle-oplossing op een waterbad. De
rest wordt toegevoegd aan 5 ml natriumchloride-oplossing van
85/ g/v.

Hemolytisch steisel,

Het vers bij een nuchtere bloedgever afgenomen en met een
antistollingsmiddel gemengde bloed wordt gecentrifugeerd tot de
rode bloedlichaampijes volledig zijn neergeslagen. Met het globulaire
sediment wordt in een NaCl-oplossing wvan 85 °/°° g/v een
10 %, eryteocytsensuspensie bereid.

Methode :

Bij het monster en de controleviceistof 1 xmil van het hemoytische
stelsel voegen en gedurende 30 minuten bij 37° C in broedstoof
houden,

De suspensies worden gecentrifugeexrd en de bovenste vloei-
stof wordt opgevangen.

De hemolyse wordt fotocolorimetrisch algelezen in cellen die een
optische diameter hebben van 10 xm; golilengte 540 nam.

Vergeleken met de NaCl-oplossing van 8,5 °/* g/v die als
blanco dienst doet, bedraagt de optische dichtheid van de con-
trole-oplossing niet meer dan 0,010 & 0,005 en de optische dicht-
heid van het monster niet meer dan 0,020 * Q,005.

5. Onderzoek op chronische toxiciteit,

Bovendien zal voor elk nieuw produkt een onderzeek op chro-
nische toxiciteit worden verricht.

Dat onderzoek gebeurt volgens de meethode die door de U.S.
Pharm. XVII, bladz. 905, voor de controle van plastic vaten. wordt
aanbevolen door implantatie van stukken van het plastic materiaal
in de paravertebrale spieren van het konijn. ’

I1I. Bacteriologische proeven.

1, Onderzoek op steriliteit.

Het onderzoek op steriliteit wordt uitgevoerd op de volledige
gebruiksklare apparatuur,

Voor de apparaturen of vaten waarin zich een antistollings- en
conserveeroplossing bevindt, wordt de oplossing aan het door de
BF.V voorgeschreven onderzoek op steriliteit onderworpen.

Wanneer de apparatuur uif verschillende -elementen bestaat
zal men, vooraleer het onderzoek wordt verricht, de oplossing
laten vioeien door de verschillende ruimten en buisholten, die met
het blogd in aanraking kunnen komen.

De apparaturen die worden terhandgesteld zonder dat ze een
oplossing bevatten, zullen worden onderworpen aan het onder
zoek op steriliteit bepaald in de U.S. Pharmacopeia XVII, (blad
864, « Apparaturen veoor transfusie en infusie, proeven op steri
liteit ») dat erin bestaat 10 vaten van een aan het onderzoek
onderworpen partij te spoelen met 40 ml voedingsbodem met thio-
glycolaat, die nadien gedurende 7 dagen bij 30 & 32 °C in de
broedstoof wordt gehouden.



5372

MONITEUR BELGE - BELGISCH STAATSBLAD

2. Conlrdle de Pimperméahilité aux micro-organismes.

Les appareillages vides, complets, y compris le dispositif de
rélevement qui y est attaché, sont remplis avec un bouillon de
tulture approprié, Aprds fermeture ils sont stérilisés 3 l'autoclave
pendant 20 min et & 120° C ay moins ou par une autre méthode
appropride. La méthode de stérilisation ne peut faire entrer ou se
former dans le miliex de culture des substances bactéricides ou
bactériostatiques. i

Apres refroidissement, les ‘appareillages sont introduits dans une
jarre close, remplie au tiers avec le méme beuillon de culture ino-
culé avee une culture de Serratic marcescens. Ce vase est incubé
pendant 10 jours A la température ambiante. Aprés ce temps, le
contenu des récipients en matiére plastique doit &tre stérile. Dans
la jarre, un développement abondant doit démontrer la vitalité de
la souche de Serratia.

Pour le controle continu de la fabrication, il faut pour chaque
type d’appareillages contrbler 1°/° des appareillages qui ont éte
fabrigués dans les mémes conditions 3 partir du méme Jot de
matidre premitre, avec un minimum de 10 appareillages pour
chaque lot,

Vu pour étre annexé & Notre arrgté du 10 novembre 1971.

2. Onderzoek op 4o ondoordringbaarheid voor micro-organismen,

De lege, volledige apparaturen, daarin begrepen de inrichting
voor bloedaineming die eraan verbonden is, worden gevuld met een
geschikte voedingsbodem. Na afsiuiting worden ze in een autoclaaf
gedurende 30 min bij een temperatuur van minstens 120 °C of
door enige andere geschikte methode gesteriliseerd. Het steri-
liseermiddel moet verhinderen dat bactericide of bacteriostatische
stoffen de voedingsbodem binnendringen of er in gevormd worden,

Na afkoeling worden de apparaturen in een gesloten vat gebracht,
dat tot een derde is gevuld met dezelfde voedingsbodem, die met
een cultuur van Serratiec marcescens is gegnt.

Dat vat wordt gedurende 10 dagen bij kamertemperatuur in de
broedstoof gehouden. Nadien moet de inhoud van de plastic recis
piénten steriel zijn, In het vat moet een overvicedige ontwikkeling
de vitaliteit aantonen van de Serratiastam.

Voor een voortdurend toezicht op de fabricage, moet voor elk
type van apparatuur 1 °/°° —en ten minste 10 apparaturen per
partij — worden geconiroleerd van de in dezelfde omstandigheden
en met dezelide partij grondstof vervaardige toestellen,

Gezien om te worden toegevoegd aan Ons besluit van 10 novem-

ber 1971,
BAUDOUIN BOUDEWIIN
Par le Roi : Van Koningswege :
Le Ministre de la Santé publique, De Minister van Volksgezondheid,
1.. NAMECHE
D e )

19 AVRIL 1972. —— Arrété royal medifiant Parrété royal du
19 actobre 1971 fixant fes modalités de Pagréation des médecins
spécialistes

BAUDOUIN, Roi des Belges,
A tous, présents et & venir, Salut.

Vit la loi du 9 aolt 1963, instituant et organisant un régime
@assurance obligatoire contre la maladie et Tinvalidité, modifiée
par 1a loi-du 8 avril 1865, notamment les articles 23, 3° et 153,
§ 4

Vu larrété royal du 24 décembre 1963, établissant la nomen-
clature des prestations de santé, modifié par les arrétés royaux
des 30 octobre 1964, 12 décembre 1966 et 22 décembre 1867,
notamment Yarticle 10; )

Vu Parrété royal du 19 octobre 1971, fixant les modalités de
P'agréation des médecins spécialistes;

Considérant gue Il'établissement des critéres d’agréation des
médecins spécialistes, des maitres de stage, des centres et des
services de stage, de méme que Vagréation deés maitres de stage,
des centres et des services de stage prévus par Varrété royal pré-

.rappelé du 19 octobre 1971 demandent un délai incompatible
avec la nécessité de poursuivre les procédures d’agréation de
médecins spécialistes;

Vu la loi du 23 décembre 1946, portant création d'un-Conseil
d’Etat, notamment T'article 2, alinéa 2;

Vu l'urgence;

Sur la proposition de Notre Ministr¢ de Ia Sanié publique et
de Ia Famille,

~

Nous avons arrété et arrétons @

Axticle ler, Liarticle 21, alinéa 2, de Yarrété royal du 19 octo-
bre 1971, fixant les modalités de 'agréation des médecins spécia-
listes, est rapporté,

Art. 2. Tartiele 21 de 1'arrété royal du 19 octobre 1971 précité
est complété par les dispositions suivaites :

«Toutefois :
» 1° jusqud la date de nomination des membres du Conseil
supérieur et des commissions d’agréation des médecinsg spéeia-
listes, sont maintenues en aclivité les commissions d’appel et
dagréation des médecins spécialistes institudes et composées
conformément & Yarrdté roysl du 12 seplembre 1957 prérappelé:

18 APRIL 19872, — Koninklijk besluit tot wijziging van het konink~
lijk besluit van 19 oktober 1971 fot vaststelling van de voor-
waarden voor de erkemning van de geneesherem-specialisten

BOUDEWIJN, Koning der Belgen,
Aan allen die nu zijn en hierna wezen zullen, Onze Groet.

Gelet op de wet van @ augustus 1963, tot instelling en organisa-
tie van een regeling voor verplichte ziekte- en invaliditeitsverze-
kering, gewijzigd door de wet van 8 april 1965, inzonderheid de
artikelen 23, 3° en 153, § 4;

Gelet op het koninklijk besluit wan 19 oktober 1971, tot vast-
stelling van de nomenclatuur der geneeskundige wverstrekkingen
gewijigd door de koninklijke besluiten van 30 oktober 1984,
12 december 1966 en 22 december 1967, inzonderheid artikel 10;

Gelet op ket koninklijk besluit van 10 oktober 1971, fot vast-
stelling van de voorwaarden voor de erkenning van geneesheren-
specialisten; !

Overwegende dat het vaststellen van de criteria voor de.erken-
ning van de genecsherenspecialisten, stagemeesters en stagecen-
tra en -diensten en dat de erkenning van de stagemeesters en
van de stagecentra en -diensten, waarvan sprake in het bovenge-
noemde koninklijk besluit van 19 okiober 1971, een termijn ver-
gen die onverenighaar is met de noodzask om de procedures voor
de erkenning van de geneesheren-specialisten voort te zetten;

Gelet op de wet van 23 december 1946 houdende instelling van
een Raad van State, meer bepaald op het tweede lid van artike] 2;

Gelet op de dringende noodzakelijkheid;

Op de voordracht van Onze Minister van Volksgezondheid en
van het Gezin,

Hebben Wij besloten en besluiten Wij :

Artikel 1. Wet tweede lid van artikel 21 van hel Xkoninklijk
besluit van 19 oktober 1971 tot vaststelling van de voorwaarden
voor de erkenning van geneesheren-specialisten wordt ingetrok-
ken.,

Art. 2. Artikel 21 van het bovengencemde konlunklijk hbesluit
vaxl«.d 19 oktober 1871 wordt met de volgende bepalingen aange-
vuld :

« Nochtans :

2 1° tot de datum van benoeming van de leden van de Hoge
Raad en van de Commissies voor erkenning van gencesheren-
specialisten, zeften de Commissies van beroep en de Commissies
voor erkenning van de gencesheren- specialisten, opgericht enm
samengesteld Inidens de Dbepalingen van het bovengenocemde
koninklijk besluit van 12 gepiember 1957, hun werkzaamgheder

woorks



