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FEDERAAL AGENTSCHAP VOOR GENEESMIDDELEN
EN GEZONDHEIDSPRODUCTEN

[C - 2018/12311]

31 JULI 2017. — Koninklijk besluit houdende wijziging van :
- het koninklijk besluit van 28 september 2009 tot vaststelling van
de algemene voorwaarden waaraan de banken voor menselijk
lichaamsmateriaal, de intermediaire structuren en de productie-
instellingen moeten voldoen om te worden erkend;
- het koninklijk besluit van 28 september 2009 tot vaststelling van
de kwaliteits- en veiligheidsnormen voor het doneren, wegnemen,
verkrijgen, testen, bewerken, bewaren en distribueren van mense-
lijk lichaamsmateriaal, waaraan de banken voor menselijk lichaams-
materiaal, de intermediaire structuren voor menselijk lichaamsma-
teriaal en de productie-instellingen moeten voldoen; en
- het koninklijk besluit van 28 september 2009 tot vaststelling van
de bepalingen inzake melding van ernstige ongewenste bijwerkin-
gen en ernstige ongewenste voorvallen met betrekking tot mense-
lijk lichaamsmateriaal. — Duitse vertaling

De hierna volgende tekst is de Duitse vertaling van het koninklijk
besluit van 31 juli 2017 houdende wijziging van :

- het koninklijk besluit van 28 september 2009 tot vaststelling van de
algemene voorwaarden waaraan de banken voor menselijk lichaams-
materiaal, de intermediaire structuren en de productie-instellingen
moeten voldoen om te worden erkend;

- het koninklijk besluit van 28 september 2009 tot vaststelling van de
kwaliteits- en veiligheidsnormen voor het doneren, wegnemen, verkrij-
gen, testen, bewerken, bewaren en distribueren van menselijk lichaams-
materiaal, waaraan de banken voor menselijk lichaamsmateriaal, de
intermediaire structuren voor menselijk lichaamsmateriaal en de
productie-instellingen moeten voldoen; en

- het koninklijk besluit van 28 september 2009 tot vaststelling van de
bepalingen inzake melding van ernstige ongewenste bijwerkingen en
ernstige ongewenste voorvallen met betrekking tot menselijk lichaams-
materiaal (Belgisch Staatsblad van 22 augustus 2017, err. van 30 augus-
tus 2017).

Deze vertaling is opgemaakt door de Centrale dienst voor Duitse
vertaling in Malmedy.

AGENCE FEDERALE DES MEDICAMENTS
ET DES PRODUITS DE SANTE

[C - 2018/12311]

31 JUILLET 2017. — Arrété royal modifiant :
- I’arrété royal du 28 septembre 2009 fixant les conditions générales
auxquelles les banques de matériel corporel humain, les structures
intermédiaires et les établissements de production doivent satis-
faire pour étre agréés;
- I’arrété royal du 28 septembre 2009 fixant les normes de qualité et
de sécurité pour le don, le préléevement, I’obtention, le controle, le
traitement, le stockage et la distribution de matériel corporel
humain, auxquelles les banques de matériel corporel humain, les
structures intermédiaires de matériel corporel humain et les
établissements de production doivent répondre; et
- I'arrété royal du 28 septembre 2009 fixant les modalités en matiere
de notification de réactions indésirables graves et d’incidents
indésirables graves relatifs au matériel corporel humain. — Tra-
duction allemande

Le texte qui suit constitue la traduction en langue allemande de
l'arrété royal du 31 juillet 2017 modifiant :

- larrété royal du 28 septembre 2009 fixant les conditions générales
auxquelles les banques de matériel corporel humain, les structures
intermédiaires et les établissements de production doivent satisfaire
pour étre agréés;

- arrété royal du 28 septembre 2009 fixant les normes de qualité et
de sécurité pour le don, le prélevement, I'obtention, le contrdle, le
traitement, le stockage et la distribution de matériel corporel humain,
auxquelles les banques de matériel corporel humain, les structures
intermédiaires de matériel corporel humain et les établissements de
production doivent répondre; et

- I'arrété royal du 28 septembre 2009 fixant les modalités en matiere
de notification de réactions indésirables graves et d'incidents indésira-
bles graves relatifs au matériel corporel humain (Moniteur belge du
22 aott 2017, err. du 30 aofit 2017).

Cette traduction a été établie par le Service central de traduction
allemande a Malmedy.

FODERALAGENTUR FUR DIE SICHERHEIT DER NAHRUNGSMITTELKETTE

31. JULI 2017 — Koniglicher Erlass zur Abdnderung:

[C - 2018/12311]

- des Koniglichen Erlasses vom 28. September 2009 zur Festlegung der allgemeinen Bedingungen, die die
Banken fiir menschliches Korpermaterial, die Zwischenstrukturen und die Produktionseinrichtungen im
Hinblick auf ihre Zulassung erfiillen miissen,

- des Koniglichen Erlasses vom 28. September 2009 zur Festlegung der Qualitits- und Sicherheitsnormen fiir
die Spende, Entnahme, Gewinnung, Testung, Verarbeitung, Lagerung und Verteilung von menschlichem
Korpermaterial, denen die Banken fiir menschliches Koérpermaterial, die Zwischenstrukturen fiir menschliches
Korpermaterial und die Produktionseinrichtungen entsprechen miissen, und

- des Koniglichen Erlasses vom 28. September 2009 zur Festlegung der Bestimmungen in Sachen Meldung
schwerwiegender unerwiinschter Reaktionen und schwerwiegender unerwiinschter Zwischenfille mit Bezug
auf menschliches Kérpermaterial — Deutsche Ubersetzung

Der folgende Text ist die deutsche Ubersetzung des Koniglichen Erlasses vom 31. Juli 2017 zur Abédnderung:

- des Koniglichen Erlasses vom 28. September 2009 zur Festlegung der allgemeinen Bedingungen, die die Banken

fiir menschliches Koérpermaterial, die Zwischenstrukturen und die Produktionseinrichtungen im Hinblick auf ihre

Zulassung erfiillen miissen,

- des Koniglichen Erlasses vom 28. September 2009 zur Festlegung der Qualitdts- und Sicherheitsnormen fiir die
Spende, Entnahme, Gewinnung, Testung, Verarbeitung, Lagerung und Verteilung von menschlichem Kérpermaterial,
denen die Banken fiir menschliches Kérpermaterial, die Zwischenstrukturen fiir menschliches Kérpermaterial und die

Produktionseinrichtungen entsprechen miissen, und

- des Koniglichen Erlasses vom 28. September 2009 zur Festlegung der Bestimmungen in Sachen Meldung
schwerwiegender unerwiinschter Reaktionen und schwerwiegender unerwiinschter Zwischenfille mit Bezug auf

menschliches Kérpermaterial.

Diese Ubersetzung ist von der Zentralen Dienststelle fiir Deutsche Ubersetzungen in Malmedy erstellt worden.
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FODERALAGENTUR FUR ARZNEIMITTEL UND GESUNDHEITSPRODUKTE

31. JULI 2017 — Koniglicher Erlass zur Abanderung:
- des Koniglichen Erlasses vom 28. September 2009 zur Festlegung der allgemeinen Bedingungen, die die
Banken fiir menschliches Korpermaterial, die Zwischenstrukturen und die Produktionseinrichtungen im
Hinblick auf ihre Zulassung erfiillen miissen,
- des Koniglichen Erlasses vom 28. September 2009 zur Festlegung der Qualitits- und Sicherheitsnormen fiir
die Spende, Entnahme, Gewinnung, Testung, Verarbeitung, Lagerung und Verteilung von menschlichem
Korpermaterial, denen die Banken fiir menschliches Kérpermaterial, die Zwischenstrukturen fiir menschliches
Korpermaterial und die Produktionseinrichtungen entsprechen miissen, und
- des Koniglichen Erlasses vom 28. September 2009 zur Festlegung der Bestimmungen in Sachen Meldung
schwerwiegender unerwiinschter Reaktionen und schwerwiegender unerwiinschter Zwischenfille mit Bezug
auf menschliches Korpermaterial

PHILIPPE, Kénig der Belgier,
Allen Gegenwdértigen und Zukiinftigen, Unser Grufi!

Aufgrund des Artikels 108 der Verfassung;

Aufgrund des Gesetzes vom 20. Juli 2006 iiber die Schaffung und die Arbeitsweise der Foderalagentur fiir
Arzneimittel und Gesundheitsprodukte, des Artikels 4 § 1 Absatz 2, abgedndert durch das Gesetz vom 19. Dezem-
ber 2008, und Absatz 3 Nr. 6 Buchstabe a) vierter Gedankenstrich, ersetzt durch das Gesetz vom 22. Juni 2016;

Aufgrund des Gesetzes vom 19. Dezember 2008 iiber die Gewinnung und Verwendunlg1 menschlichen
Korpermaterials im Hinblick auf medizinische Anwendungen beim Menschen oder zu wissenschaftlichen Forschungs-
zwecken, der Artikel 7 § 2 Absatz 2, § 3 Absatz 1, § 4 Absatz 1, 14 § 2, 19 und 45/2, zuletzt abgedndert durch das Gesetz
vom 18. Dezember 2016;

Aufgrund des Koniglichen Erlasses vom 28. September 2009 zur Festlegung der allgemeinen Bedingungen, die die
Banken fiir menschliches Korpermaterial, die Zwischenstrukturen und die Produktionseinrichtungen im Hinblick auf
ihre Zulassung erfiillen miissen;

Aufgrund des Koniglichen Erlasses vom 28. September 2009 zur Festlegung der Qualitats- und Sicherheitsnormen
fiir die Spende, Entnahme, Gewinnung, Testung, Verarbeitung, Lagerung und Verteilung von menschlichem
Korpermaterial, denen die Banken fiir menschliches Korpermaterial, die Zwischenstrukturen fiir menschliches
Korpermaterial und die Produktionseinrichtungen entsprechen mdiissen;

Aufgrund des Kéniglichen Erlasses vom 28. September 2009 zur Festlegung der Bestimmungen in Sachen Meldung
schwerwiegender unerwiinschter Reaktionen und schwerwiegender unerwiinschter Zwischenfélle mit Bezug auf
menschliches Kérpermaterial;

Aufgrund des Gesetzes vom 19. Mirz 2013 zur Festlegung verschiedener Bestimmungen im Bereich Gesund-
heit (I), des Artikels 124;

Aufgrund des Gesetzes vom 18. Dezember 2016 zur Festlegung verschiedener Bestimmungen im Bereich
Gesundheit, des Artikels 94;

Aufgrund der Stellungnahme des Hohen Gesundheitsrates vom 2. Marz 2016;
Aufgrund der Stellungnahme der Finanzinspektion vom 21. April 2016;
Aufgrund des Einverstindnisses Unseres Ministers des Haushalts vom 5. April 2017;

Aufgrund der Auswirkungsanalyse beim Erlass von Vorschriften, die gemaf8 den Artikeln 6 und 7 des Gesetzes
vom 15. Dezember 2013 zur Festlegung verschiedener Bestimmungen in Sachen administrative Vereinfachung
durchgefiihrt worden ist;

Aufgrund des Gutachtens Nr. 61.522/3 des Staatsrates vom 21. Juni 2017, abgegeben in Anwendung von Artikel 84
§ 1 Absatz 1 Nr. 2 der am 12. Januar 1973 koordinierten Gesetze iiber den Staatsrat;

Auf Vorschlag Unserer Ministerin der Volksgesundheit und aufgrund der Stellungnahme Unserer Minister, die im
Rat dartiber beraten haben,

Haben Wir beschlossen und erlassen Wir:

KAPITEL 1 — Allgemeine Bestimmung
Artikel 1 - Vorliegender Koniglicher Erlass dient der teilweisen Umsetzung:

1. der Richtlinie 2015/565/EU der Kommission vom 8. April 2015 zur Anderung der Richtlinie 2006/86/EG
hinsichtlich bestimmter technischer Vorschriften fiir die Kodierung menschlicher Gewebe und Zellen und

2. der Richtlinie 2015/566/EU der Kommission vom 8. April 2015 zur Durchfithrung der Richtlinie 2004/23/EG
hinsichtlich der Verfahren zur Priifung der Gleichwertigkeit von Qualitdts- und Sicherheitsstandards bei eingefiihrten
Geweben und Zellen.

KAPITEL 2 — Abiinderungen des Koniglichen Erlasses vom 28. September 2009 zur Festlequng der allgemeinen Bedingungen,
die die Banken fiir menschliches Korpermaterial, die Zwischenstrukturen und die Produktionseinrichtungen im Hinblick auf
ihre Zulassung erfiillen miissen

Art. 2 - Artikel 2 § 2 des Koniglichen Erlasses vom 28. September 2009 zur Festlegung der allgemeinen
Bedingungen, die die Banken fiir menschliches Kérpermaterial, die Zwischenstrukturen und die Produktionseinrich-
tungen im Hinblick auf ihre Zulassung erfiillen miissen, wird durch die Nummern 7, 8 und 9 mit folgendem Wortlaut
erganzt:

7. "einfiihrende Einrichtung”: die Bank fiir menschliches Korpermaterial oder die Produktionseinrichtung, die
Partei einer vertraglichen Vereinbarung mit einem Drittlandlieferanten tiber die Einfuhr von zur Anwendung beim
Menschen bestimmten menschlichem Korpermaterial ist;
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8. “Drittlandlieferant”: eine Gewebeeinrichtung oder eine andere Stelle in einem Drittland, die fiir die Ausfuhr von
menschlichem Korpermaterial, das sie an eine einfithrende Einrichtung liefert, in die Europdische Union verantwortlich
ist. Ein Drittlandlieferant kann auch aufierhalb der Européischen Union Tétigkeiten im Zusammenhang mit der
Spende, Gewinnung, Testung, Verarbeitung, Konservierung, Lagerung oder Verteilung von menschlichem Kérperma-
terial, das in die Union eingefiihrt wird, ausiiben;

9. "einmalige Einfuhr”: die Einfuhr einer spezifischen Art von menschlichem Koérpermaterial zur persénlichen
Verwendung bei einem oder mehreren vorgesehenen Empfangern, der/die der einfithrenden Einrichtung und dem
Drittlandlieferanten vor der Einfuhr bekannt ist/sind. Eine solche Einfuhr darf normalerweise bei einem bestimmten
Empfanger hochstens einmal vorkommen. Die regelmédfiige oder wiederholte Einfuhr iiber denselben Drittlandliefe-
ranten gilt nicht als einmalige Einfuhr.”

Art. 3 - Artikel 3 desselben Erlasses wird wie folgt ersetzt:

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

Die Zulassung der Einrichtung bezieht sich auf folgende Verrichtungen:

1. wenn es eine Bank fiir menschliches Korpermaterial betrifft: auf die Gewinnung, Testung, Verarbeitung,
Konservierung, Lagerung und Verteilung von menschlichem Korpermaterial,

2. wenn es eine Zwischenstruktur fiir menschliches Kérpermaterial betrifft: auf eine oder mehrere Verrichtungen
wie die Verarbeitung, Konservierung, Lagerung und Verteilung von menschlichem Korpermaterial in Zusammenarbeit
mit einer Bank fiir menschliches Kérpermaterial,

3. wenn es eine Produktionseinrichtung betrifft: auf die Gewinnung und Testung des menschlichen Kérpermate-
rials.

Nur die Banken fiir menschliches Kérpermaterial und die Produktionseinrichtungen, die als Einrichtungen fiir die
in Absatz 2 erwdhnten Verrichtungen zugelassen sind, diirfen zusitzlich iiber eine Zulassung als einfiihrende
Einrichtung fiir Einfuhrtatigkeiten mit Bezug auf das menschliche Kérpermaterial, auf das sich die Zulassung bezieht,
verfiigen.”

Art. 4 - Artikel 4 desselben Erlasses wird wie folgt abgeandert:

1. In Absatz 1 werden die Worter “Einer Einrichtung wird eine Zulassung” durch die Worter “Einer Einrichtung
oder einer einfiihrenden Einrichtung wird eine Zulassung” ersetzt.

2. Zwischen Absatz 1 und Absatz 2 wird ein Absatz mit folgendem Wortlaut eingefiigt:

“Unbeschadet von Absatz 1 wird das Ende der Frist, fiir die die Zulassung als einfiihrende Einrichtung erteilt wird,
auf das Ende der Frist abgestimmt, fiir die die Zulassung der Einrichtung erteilt wird.”

3. Zwischen den friiheren Absitzen 2 und 3, die zu den Absétzen 3 und 4 werden, wird ein Absatz mit folgendem
Wortlaut eingefiigt:

"Der Antrag auf Zulassung als Bank fiir menschliches Kérpermaterial oder als Produktionseinrichtung und der
Antrag auf Zulassung als einfiihrende Einrichtung konnen gleichzeitig eingereicht werden.”

Art. 5 - Artikel 5 desselben Erlasses wird wie folgt abgedndert:

1.In § 1 Absatz 1 werden die Worter “Vor jeglicher Zulassungserteilung” durch die Worter “Vor jeglicher Erteilung
einer Zulassung als Einrichtung” ersetzt.

2. In § 2 Absatz 1 werden die Worter “Die Verldngerung einer bestehenden Zulassung” durch die Worter “Die
Verlangerung einer bestehenden Zulassung als Einrichtung” ersetzt.

3.In § 2 Absatz 1 werden die Worter “des vorliegenden Erlasses” durch die Worter “von § 17 ersetzt.
Art. 6 - In denselben Erlass wird ein Artikel 5/1 mit folgendem Wortlaut eingefiigt:

”Art. 5/1 - § 1 - Die Banken fiir menschliches Kérpermaterial und die Produktionseinrichtungen, die menschliches
Korpermaterial einfithren mochten und Mafinahmen getroffen haben, um zu gewahrleisten,

- dass jegliche Einfuhr von menschlichem Korpermaterial den Qualitdts- und Sicherheitsnormen entspricht, die
festgelegt sind im Koniglichen Erlass vom 28. September 2009 zur Festlegung der Qualitéts- und Sicherheitsnormen fiir
die Spende, Entnahme, Gewinnung, Testung, Verarbeitung, Lagerung und Verteilung von menschlichem Korperma-
terial, denen die Banken fiir menschliches Koérpermaterial, die Zwischenstrukturen fiir menschliches Korpermaterial
und die Produktionseinrichtungen entsprechen miissen, und

- dass das eingefiihrte menschliche Kérpermaterial vom Spender zum Empfanger und umgekehrt zuriickverfolgt
werden kann,

beantragen eine Zulassung als einfithrende Einrichtung. Zu diesem Zweck iibermitteln sie der Foderalagentur per
Einschreiben oder durch Hinterlegung gegen Empfangsbestatigung die in Anlage 6 erwahnten aktuellsten Informati-
onen und Unterlagen. Gleichzeitig stellen sie eine aktualisierte Fassung der in Anlage 7 erwdhnten Dokumentation in
Bezug auf ihre(n) Drittlandlieferanten zur Verfiigung und tibermitteln diese Dokumentation der Foderalagentur auf
Anfrage.

Die in Absatz 1 erwdhnten Informationen und Unterlagen, die bereits im Rahmen fritherer Antrdge auf Zulassung
als Einrichtung oder als einfithrende Einrichtung iibermittelt und inzwischen nicht geédndert wurden, miissen nicht
erneut iibermittelt werden.

In Abweichung von Absatz 1 gelten die in Anlage 6 Buchstabe F. und in Anlage 7 erwdhnten Anforderungen
hinsichtlich der Dokumentation nicht fiir einmalige Einfuhren, vorausgesetzt:

1. dass die Riickverfolgbarkeit gemafs Artikel 14 des Gesetzes und seiner Ausfiihrungserlasse gewéahrleistet ist,

2. dass der Verwalter des menschlichen Korpermaterials sich vergewissert, dass das menschliche Kérpermaterial
nicht bei anderen Personen als den vorgesehenen Empfangern angewandt wird.
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§ 2 - Stellt die Foderalagentur fest, dass die in Anwendung von § 1 tibermittelte Akte vollstindig ist, tibermittelt
sie dem Antragsteller unverziiglich eine Bescheinigung zur Bestdtigung der Vollstindigkeit des Zulassungsantrags.

Ist die Akte nicht vollstandig, iibermittelt die Foderalagentur dem Antragsteller binnen einer Frist von einem
Monat ab Empfang des Antrags ein Einschreiben, in dem sie ihm mitteilt, welche Schriftstiicke er der Foderalagentur
binnen einer Frist von einem Monat ab dem Datum dieses Einschreibens iibermitteln muss.

Binnen einer Frist von einem Monat nach Ablauf der in Absatz 2 erwédhnten Frist, iiber die der Antragsteller
verfiigt, tibermittelt die Foderalagentur dem Antragsteller einen Erlass des Ministers oder seines Beauftragten, in dem
die Zulassung wegen Nichteinhaltung von § 1 verweigert wird, und zwar in einem der folgenden Fille:

a) wenn dem in Absatz 2 erwdhnten Einschreiben keinerlei Folge geleistet wurde,

b) wenn die Folge, die dem in Absatz 2 erwahnten Einschreiben geleistet wurde, nicht ausreicht, um Absatz 1 zu
gentigen.

In dem in Absatz 1 erwdhnten Fall tberpriift die Foderalagentur, ob die einfiihrende Einrichtung die
Anforderungen dieses Erlasses erfiillt.

Binnen einer Frist von drei Monaten ab Ubermittlung der in Absatz 1 erwédhnten Bescheinigung wird dem
Antragsteller der Erlass des Ministers oder seines Beauftragten zur Zulassung oder zur Verweigerung der Zulassung
als einfithrende Einrichtung zugestellt.

Mit dem Erlass zur Erteilung der Zulassung als einfithrende Einrichtung wird der einfithrenden Einrichtung auch
die Zulassungsbescheinigung, deren Muster in Anlage 8 aufgenommen ist, iibermittelt.

Die Zulassung kann an Bedingungen, wie Einschrankungen in Bezug auf die Art menschlichen Koérpermaterials,
dessen Einfuhr zugelassen ist, oder in Bezug auf die Drittlandlieferanten, gekniipft werden.

Die in Absatz 1 erwahnte Bescheinigung setzt voraus, dass die in § 1 erwdhnten Schriftstiicke der Foderalagentur
iibermittelt wurden, dies bedeutet jedoch nicht, dass die qualitativen oder inhaltlichen Bedingungen mit Bezug auf die
Informationen oder Unterlagen, wie im vorliegenden Erlass erwéhnt, erfiillt sind.

§ 3 - Die Verldangerung einer bestehenden Zulassung einer einfiihrenden Einrichtung, die in Anwendung von § 2
erteilt wurde, muss zur Vermeidung der Unzuldssigkeit spatestens drei Monate vor Ablauf der bestehenden Zulassung
beantragt werden.

Unbeschadet des Artikels 3 Absatz 3 erhélt die einfiihrende Einrichtung fiir die Tatigkeiten, fiir die eine Zulassung
bestand, eine vorlaufige Zulassung bis zu dem Zeitpunkt, an dem in Anwendung des vorliegenden Artikels ein Erlass
tiber die Beantragung der Zulassung in Kraft tritt.

Die Bestimmungen von § 2 Absatz 1, 2 und 3 sind auf das im vorliegenden Paragraphen erwahnte Verfahren
entsprechend anwendbar.

Auf der Grundlage einer Inspektion, die hochstens zwolf Monate vorher stattfindet, wird die Entscheidung des
Ministers oder seines Beauftragten zugestellt, sie enthalt:

1. entweder die Erteilung der Verlingerung der Zulassung als einfiihrende Einrichtung wéahrend hochstens
vier Jahren ab dem in Artikel 4 Absatz 3 Nr. 2 erwdhnten Datum,

2. oder die Verweigerung der Verlingerung der Zulassung.

Die Verweigerung der Verlingerung einer bestehenden Zulassung als einfiihrende Einrichtung, wie im
vorliegenden Paragraphen erwihnt, fithrt zur gleichzeitigen Aufhebung der in Absatz 2 erwidhnten vorldufigen
Zulassung ab dem in der Entscheidung zur Verweigerung der Verldngerung der Zulassung erwahnten Datum.”

Art. 7 - Die Uberschrift von Kapitel IIT wird wie folgt ersetzt:
"KAPITEL III - Dem Antrag auf Zulassung einer Einrichtung beizufligende Schriftstiicke”.
Art. 8 - Artikel 6 desselben Erlasses wird wie folgt abgedndert:

1. In § 1 werden im einleitenden Satz von Absatz 1 die Worter “Antrag auf Zulassung” durch die Worter “Antrag
auf Zulassung einer Einrichtung” ersetzt.

2. In § 4 werden die Worter “die Verlangerung einer bestehenden Zulassung” durch die Worter “die Verlangerung
einer bestehenden Zulassung einer Einrichtung” ersetzt.

Art. 9 - Artikel 7 wird durch einen Absatz mit folgendem Wortlaut erganzt:

"Verfigt die Einrichtung tiber eine Zulassung als einfithrende Einrichtung, werden fiir die Daten, die auf den in
Absatz 1 erwahnten Schriftstiicken angegeben sind, die Einfuhrtatigkeiten der Einrichtung berticksichtigt.”

Art. 10 - Artikel 8 desselben Erlasses wird wie folgt abgedndert:

1. In § 1 werden die Worter “oder als Produktionseinrichtung” durch die Worter ”, als Produktionseinrichtung,
einfithrende Bank fiir menschliches Kérpermaterial oder einfiihrende Produktionseinrichtung” ersetzt.

2. [Abinderung des niederlindischen Textes]

Art. 11 - In Artikel 9 desselben Erlasses wird zwischen den Absdtzen 3 und 4 ein Absatz mit folgendem Wortlaut
eingefiigt:

"Die Aussetzung und der Entzug der Zulassung der Einrichtung oder der freiwillige Verzicht auf diese Zulassung
haben von Rechts wegen die Aussetzung der Zulassung als einfithrende Einrichtung beziehungsweise deren Entzug
oder den freiwilligen Verzicht auf die Zulassung als einfithrende Einrichtung zur Folge.”
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Art. 12 - In denselben Erlass wird in Kapitel V ein Artikel 9/1 mit folgendem Wortlaut eingeftigt:

"Art. 9/1 - § 1 - Wenn aus Inspektionen oder anderen Kontrollmafinahmen hervorgeht, dass eine einfiihrende
Einrichtung die Anforderungen des vorliegenden Erlasses in Sachen Einfuhr menschlichen Kérpermaterials nicht mehr
erfiillt, kann der Minister oder sein Beauftragter die Zulassung als einfithrende Einrichtung jederzeit vollstandig oder
teilweise aussetzen oder entziehen.

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

Wird eine Zulassung als einfiihrende Einrichtung ausgesetzt, wenn die Zulassungsfrist auslduft, wird diese
Zulassung nicht mehr vorldufig verlangert.

§ 2 - Einfithrende Einrichtungen, die ihre Einfuhrtatigkeiten wesentlich dndern mochten, holen vorab die
schriftliche Zustimmung der Foderalagentur ein. Artikel 5/1 §§ 1 und 2 sind entsprechend anwendbar auf den Antrag
auf wesentliche Anderung, wobei die zu iibermittelnden Informationen und Unterlagen sich auf die gednderten
Rubriken beschranken kdnnen.

Als wesentliche Anderungen gelten insbesondere folgende Anderungen:
1. jegliche Anderung der Art des eingefithrten menschlichen Korpermaterials,

2. Anderungen der in Drittlindern ausgeiibten Téatigkeiten, die sich auf die Qualitdt und Sicherheit des
eingefiihrten menschlichen Kérpermaterials auswirken konnen,

3. Anderungen in Bezug auf die Drittlandlieferanten.

Nimmt eine einfithrende Einrichtung eine einmalige Einfuhr von menschlichem Koérpermaterial vor, das von
einem in ihrer Zulassung nicht erwdhnten Drittlandlieferanten stammt, gilt diese Einfuhr nicht als wesentliche

Anderung, wenn die einfiihrende Einrichtung befugt ist, dieselbe Art menschlichen Koérpermaterials iiber einen oder
mehrere andere Drittlandlieferanten einzufiihren.

Die einfiihrende Einrichtung informiert die Foderalagentur iiber ihre Entscheidung, ihre Einfuhrtitigkeiten ganz
oder teilweise einzustellen.

§ 3 - Die einfiihrende Einrichtung meldet der Foderalagentur unverziiglich:

1. jeden vollstdndigen oder teilweisen Entzug oder jede vollstindige oder teilweise Aussetzung der Genehmigung
eines Drittlandlieferanten fiir die Ausfuhr von menschlichem Korpermaterial und

2. jede sonstige Entscheidung, die wegen Nichteinhaltung der Rechtsvorschriften von der/den zustindigen
Behorde(n) des Landes, in dem der Drittlandlieferant ansdssig ist, getroffen wurde und die fiir die Qualitit und
Sicherheit des eingefithrten menschlichen Koérpermaterials relevant sein kann.

Die Foderalagentur setzt die einfithrenden Einrichtungen anhand einer Verdffentlichung auf der Website der
Foderalagentur von den in Absatz 1 Nr. 1 und 2 erwdhnten Meldungen in Kenntnis.”

Art. 13 - Artikel 10 desselben Erlasses wird wie folgt abgeandert:
1. Zwischen Absatz 1 und Absatz 2 werden zwei Absétze mit folgendem Wortlaut eingefiigt:

"Die einfithrenden Einrichtungen fiihren ein Register iiber ihre Tétigkeiten mit Informationen iiber die Art, die
Mengen, den Ursprung und den Bestimmungsort des eingefiihrten menschlichen Korpermaterials. Dieses Register
muss fiir jede einmalige Einfuhr dieselben Informationen enthalten.

Die in den Absédtzen 1 und 2 erwahnten Daten und Informationen konnen in einem einzigen Register gruppiert
werden.”

2. Der frithere Absatz 2, der Absatz 4 wird, wird wie folgt ersetzt: “Die im vorliegenden Artikel erwdhnten Register
werden der Foderalagentur zur Verfiigung gestellt und kénnen von ihr eingesehen werden.”

Art. 14 - Punkt 14 der Anlage 3 zum selben Erlass wird gestrichen.

Art. 15 - Anlage 4 zum selben Erlass wird durch einen Punkt 2.7 mit folgendem Wortlaut ergénzt:

"2.7 gegebenenfalls Informationen tiber die Tatigkeiten als einfiihrende Einrichtung:

- Art und Mengen eingefiihrten Korpermaterials,

- Herkunftsland oder -linder des menschlichen Kérpermaterials,

- Angabe der Fille einmaliger Einfuhren.”

Art. 16 - In denselben Erlass wird eine Anlage 6 eingefiigt, die vorliegendem Erlass in Anlage I beigefiigt ist.

Art. 17 - In denselben Erlass wird eine Anlage 7 eingefiigt, die vorliegendem Erlass in Anlage II beigefiigt ist.

Art. 18 - In denselben Erlass wird eine Anlage 8 eingefiigt, die vorliegendem Erlass in Anlage III beigefiigt ist.

KAPITEL 3 — Abiinderungen des Koniglichen Erlasses vom 28. September 2009 zur Festlegung der Qualitits- und
Sicherheitsnormen fiir die Spende, Entnahme, Gewinnung, Testung, Verarbeitung, Lagerung und Verteilung von
menschlichem Korpermaterial, denen die Banken fiir menschliches Korpermaterial, die Zwischenstrukturen fiir menschliches
Korpermaterial und die Produktionseinrichtungen entsprechen miissen

Art. 19 - In Artikel 1 des Koniglichen Erlasses vom 28. September 2009 zur Festlegung der Qualitdts- und
Sicherheitsnormen fiir die Spende, Entnahme, Gewinnung, Testung, Verarbeitung, Lagerung und Verteilung von
menschlichem Korpermaterial, denen die Banken fiir menschliches Korpermaterial, die Zwischenstrukturen fiir
menschliches Kérpermaterial und die Produktionseinrichtungen entsprechen miissen, wird § 3 durch die Nummern 10,
11 und 12 mit folgendem Wortlaut erganzt:

”10. "Pooling”: das in ein und demselben Behilter Vorhandensein - nebeneinander oder vermischt - von
menschlichem Korpermaterial aus mehreren Gewinnungen vom selben Spender oder von zwei oder mehreren
Spendern,

11. “einmalige Einfuhr”: die Einfuhr einer spezifischen Art von menschlichem Koérpermaterial zur personlichen
Verwendung bei einem oder mehreren vorgesehenen Empfangern, der/die der einfiihrenden Einrichtung und dem
Drittlandlieferanten vor der Einfuhr bekannt ist/sind. Eine solche Einfuhr darf normalerweise bei einem bestimmten
Empfanger hochstens einmal vorkommen. Die regelmédfiige oder wiederholte Einfuhr iiber denselben Drittlandliefe-
ranten gilt nicht als einmalige Einfuhr.
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12. "Drittlandlieferant”: eine Gewebeeinrichtung oder eine andere Stelle in einem Drittland, die fiir die Ausfuhr
von menschlichem Korpermaterial, das sie an eine einfithrende Einrichtung liefert, in die Europdische Union
verantwortlich ist. Ein Drittlandlieferant kann auch aufierhalb der Europiischen Union Tatigkeiten im Zusammenhang
mit der Spende, Gewinnung, Testung, Verarbeitung, Konservierung, Lagerung oder Verteilung von menschlichem
Korpermaterial, das in die Union eingefiihrt wird, ausiiben.”

Art. 20 - Artikel 6 desselben Erlasses wird wie folgt ersetzt:

"Art. 6 - § 1 - Die Ruckverfolgbarkeit von allem entnommenen, gewonnenen, verarbeiteten, gelagerten oder
verteilten menschlichen Korpermaterial muss gewéhrleistet sein, wie in Artikel 14 des Gesetzes erwiahnt.

Diese Riickverfolgbarkeit betrifft auch alle relevanten Daten zu den Produkten und Materialien, die mit diesem
menschlichen Koérpermaterial in Kontakt kommen.

§ 2 - Die Banken fiir menschliches Koérpermaterial und die Produktionseinrichtungen teilen der Spende nach der
Gewinnung oder Einfuhr von menschlichem Korpermaterial eine Spendenkennungssequenz zu. Die Spendenken-
nungssequenz besteht aus:

1. dem EU-Gewebeeinrichtungs-Code, der im EU-Kompendium der Gewebeeinrichtungen zugewiesen wurde,
und

2. einer von der betreffenden Einrichtung zugeteilten eindeutigen Spendennummer. Falls Pooling erlaubt ist, wird
bei gepoolten Geweben und Zellen dem endgiiltigen Produkt eine neue Spendenkennungsnummer zugeteilt; die
Riickverfolgbarkeit der individuellen Spenden wird durch die Einrichtung, die das Pooling vornimmt, gewahrleistet.

Die betreffende Einrichtung benutzt ein einziges System fiir die Zuteilung der eindeutigen Spendennummer.

Wenn die Spendenkennungssequenz dem fiir den Verkehr freigegebenen menschlichen Kérpermaterial zugeteilt
worden ist, &ndern die Einrichtungen sie nicht mehr, es sei denn, es gilt, einen Kodierungsfehler zu berichtigen. Jede
Berichtigung ist vollstindig zu dokumentieren.

Unbeschadet des Paragraphen 3 wird die Spendenkennungssequenz bei der Freigabe des menschlichen
Korpermaterials fiir den Verkehr zumindest in den Begleitunterlagen vermerkt.

§ 3 - Die Einrichtungen teilen allem kennzeichnungspflichtigen menschlichen Kérpermaterial spatestens vor seiner
Verteilung zur Anwendung beim Menschen einen Einheitlichen Européischen Code zu.

Der Einheitliche Europaische Code entspricht den im vorliegenden Artikel und in Anlage IX definierten
Spezifikationen.

Der Einheitliche Europdische Code wird in optisch lesbarer Form angezeigt; ihm ist das Akronym “SEC”
vorangestellt.

Der Einheitliche Europédische Code wird mit der Spendenkennungssequenz und der Produktkennungssequenz,
getrennt durch eine Leerstelle, oder in zwei aufeinanderfolgenden Zeilen gedruckt.

Die Einrichtungen wenden das Produktkodierungssystem EUTC, ISBT128 oder Eurocode und die entsprechenden
Produktnummern fiir die Gewebe und Zellen aus dem EU-Kompendium der Gewebe- und Zellprodukte an.

Die Einrichtungen verwenden eine geeignete Splitnummer und ein geeignetes Verfallsdatum. Bei menschlichem
Korpermaterial, fiir das kein Verfallsdatum festgelegt wurde, ist 00000000 als Verfallsdatum anzugeben.

Der Einheitliche Europdische Code wird wischfest und dauerhaft auf dem Etikett des betreffenden Produkts
angebracht und in den entsprechenden Begleitunterlagen vermerkt, und zwar spétestens vor der Verteilung dieses
Produkts zur Anwendung beim Menschen. Die Einrichtung kann Dritte mit dieser Aufgabe betrauen, sofern sie die
Einhaltung der Bestimmungen des vorliegenden Erlasses gewéhrleistet, vor allem, was die Eindeutigkeit des Codes
betrifft.

In Abweichung von Absatz 7 muss der Einheitliche Europdische Code nicht angebracht werden, wenn:
1. der Einheitliche Européische Code aus Platzmangel nicht auf dem Etikett angebracht werden kann,

2. nach Partnerspenden tiefgefrorene iiberzihlige Gameten oder Embryos in ein Programm zur Spende von
Gameten oder Embryos fiir eine medizinisch assistierte Fortpflanzung aufgenommen werden.

In den in Absatz 8 erwédhnten Fallen wird der Code dem menschlichen Kérpermaterial in den Begleitunterlagen
eindeutig zugeordnet.

Die Einrichtung trifft bei einer nicht vorschriftsméafiigen Anbringung des Einheitlichen Européischen Codes auf
dem Etikett die erforderlichen Mafinahmen.

Die Einrichtung verstiandigt die Foderalagentur, wenn:
1. Angaben im EU-Kompendium der Gewebeeinrichtungen aktualisiert oder berichtigt werden mdissen,
2. das EU-Kompendium der Gewebe- und Zellprodukte aktualisiert werden muss,

3. sie bei menschlichem Korpermaterial, das sie von anderen Gewebeeinrichtungen der Union erhalten hat, einen
erheblichen Verstof} gegen die Bestimmungen iiber den Einheitlichen Europdischen Code feststellt.

Andere Systeme fiir die Kennzeichnung und Riickverfolgbarkeit konnen parallel verwendet werden.

§ 4 - In Abweichung von den Paragraphen 2 und 3 kénnen die Einrichtungen, was zur Partnerspende bestimmte
Gameten betrifft, ein anderes eindeutiges System zur Spenderkennung benutzen, durch das jede Spende und jedes
daraus stammende menschliche Kérpermaterial mit einem eindeutigen Code versehen werden.

In dem in Absatz 1 erwihnten System zur Spenderkennung miissen mindestens folgende Daten aufgenommen
sein:

1. Spendenkennung:

a) eindeutiger Code fiir die Spende,

b) Kennung der Einrichtung,

2. Produktkennung;:

a) Produktcode,

b) gegebenenfalls Splitnummer,

c) Verfallsdatum.

Das im vorliegenden Paragraphen erwidhnte System zur Spenderkennung wird auch durch die Einrichtungen
angewandt, die in Anwendung von Artikel 45/2 Absatz 1 des Gesetzes von der Kodierung anhand der
Spendenkennungssequenz und des Einheitlichen Europédischen Codes befreit sind.
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§ 5 - Die Einrichtungen speichern die fiir die Gewéhrleistung der vollstindigen Riickverfolgbarkeit in allen Phasen
erforderlichen Daten, darin einbegriffen die in Anlage I erwdhnten Daten, auf einem geeigneten und lesbaren Triger
wahrend mindestens dreiffig Jahren, und zwar ab:

a) entweder der klinischen Anwendung des menschlichen Korpermaterials beim Menschen,

b) oder der Verteilung im Hinblick auf eine andere mogliche Verwendung als der in Buchstabe a) erwdhnten
Verwendung,

¢) der Vernichtung des menschlichen Korpermaterials.

Die Anwendung des vorhergehenden Absatzes darf nicht dazu fiihren, dass die erwdhnten Daten wahrend mehr
als fiinfzig Jahren aufbewahrt werden.

Die eindeutige Spendennummer oder, in dem in § 4 erwéhnten Fall, der eindeutige Code fiir die Spende ist an den
Namen des Spenders gebunden, wobei der Schliissel vom Verwalter des menschlichen Korpermaterials der
Einrichtung, die das menschliche Kérpermaterial gewonnen hat, aufbewahrt wird. Bei Anwendung von Artikel 8 § 2
Absatz 2 des Gesetzes wird der Schliissel von der verantwortlichen Bank fiir menschliches Korpermaterial, wie in
Artikel 8 § 2 Absatz 3 des Gesetzes erwahnt, aufbewahrt.

§ 6 - Die Foderalagentur teilt jeder gemafs dem Gesetz zugelassenen Einrichtung eine eindeutige Gewebeeinrich-
tungsnummer zu.

Die Foderalagentur gewdhrleistet die Validierung der Gewebeeinrichtungsdaten im EU-Kompendium der
Gewebeeinrichtungen und aktualisiert das Kompendium unverziiglich, insbesondere wenn:

1. eine neue Gewebeeinrichtung zugelassen wird,

2. sich Informationen iiber eine Gewebeeinrichtung dndern oder im EU-Kompendium der Gewebeeinrichtungen
nicht korrekt gespeichert sind,

3. Angaben zur Zulassung einer Gewebeeinrichtung, wie in Anlage X erwahnt, gedndert werden, insbesondere:
- die Zulassung, Benennung, Genehmigung oder Lizenzierung fiir eine neue Art von Geweben oder Zellen,

- die Zulassung, Benennung, Genehmigung oder Lizenzierung fiir eine neue Tatigkeit,

- neue Bedingungen und/oder Ausnahmen fiir eine Genehmigung,

- die vollstindige oder teilweise Aussetzung einer Zulassung, Benennung, Genehmigung oder spezifischen Lizenz
flir eine bestimmte Tatigkeit oder eine bestimmte Art von Gewebe oder Zellen,

- den vollstindigen oder teilweisen Entzug einer Zulassung, Benennung, Genehmigung oder Lizenz fiir eine
Gewebeeinrichtung,

- die freiwillige vollstindige oder teilweise Einstellung der Tatigkeit oder der Tatigkeiten, fiir die eine
Gewebeeinrichtung zugelassen, benannt, genehmigt oder lizenziert ist.

"Unverziiglich” bedeutet binnen zehn Werktagen nach jeder von der Foderalagentur an der Zulassung
vorgenommenen Anderung, die wesentliche Auswirkungen auf die Zulassung der betreffenden Einrichtung hat.

Wenn die Foderalagentur im EU-Kompendium der Gewebeeinrichtungen unrichtige Angaben mit Bezug auf einen
anderen Mitgliedstaat oder einen erheblichen Verstof3 gegen die Bestimmungen tiber den Einheitlichen Europédischen
Code im Zusammenhang mit einem anderen Mitgliedstaat feststellt, warnt sie die zustdndigen Behorden dieses
anderen Mitgliedstaates.

Wenn die Foderalagentur der Ansicht ist, dass eine Aktualisierung des EU-Kompendiums der Gewebe- und
Zellprodukte erforderlich ist, macht sie die Europdische Kommission und die anderen zustiandigen Behorden darauf
aufmerksam.”

Art. 21 - Artikel 18 desselben Erlasses wird wie folgt abgeandert:
1. In § 1 wird zwischen Absatz 1 und Absatz 2 ein Absatz mit folgendem Wortlaut eingefiigt:

“Menschliches Korpermaterial darf nur eingefithrt werden von einer zugelassenen einfiihrenden Einrichtung, wie
im Koniglichen Erlass vom 28. September 2009 zur Festlegung der allgemeinen Bedingungen, die die Banken fiir
menschliches Korpermaterial, die Zwischenstrukturen und die Produktionseinrichtungen im Hinblick auf ihre
Zulassung erfiillen miissen, erwahnt.”

2. In demselben Paragraphen wird der frithere Absatz 2, der Absatz 3 wird, wie folgt ersetzt:

"Bei Anwendung des vorliegenden Paragraphen muss sich der Verwalter des menschlichen Kérpermaterials der
Einrichtung oder der einfiihrenden Einrichtung der erforderlichen Garantien vergewissern, dass das aus einem
anderen Mitgliedstaat verbrachte oder eingefiihrte menschliche Kérpermaterial den Bestimmungen des vorliegenden
Erlasses entspricht. Die einfithrende Einrichtung fithrt die diesbeziiglich geeigneten Testungen durch.”

3. [Abinderung des niederlindischen Textes]

4.In § 3 Absatz 3 werden zwischen dem Wort “eingefiihrte” und den Wortern “menschliche Korpermaterial” die
Worter “oder aus einem anderen Mitgliedstaat verbrachte” eingefiigt.

5. Der Artikel wird durch einen Paragraphen 4 mit folgendem Wortlaut ergéanzt:

”§ 4 - Einfithrende Einrichtungen treffen schriftliche Vereinbarungen mit Drittlandlieferanten, wenn Tatigkeiten im
Zusammenhang mit der Spende, Beschaffung, Testung, Verarbeitung, Konservierung, Lagerung oder Ausfuhr nach
Belgien von menschlichem Korpermaterial, das eingefithrt werden soll, auflerhalb der Europdischen Union
durchgefiihrt werden.

Absatz 1 ist nicht anwendbar auf einmalige Einfuhren, vorausgesetzt, dass:
1. die Riickverfolgbarkeit gemaf? Artikel 14 des Gesetzes und seiner Ausfithrungserlasse gewahrleistet ist,

2. der Verwalter des menschlichen Korpermaterials sich vergewissert, dass das eingefithrte menschliche
Korpermaterial nicht bei anderen Personen als den vorgesehenen Empfangern angewandt wird.
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In der schriftlichen Vereinbarung zwischen einfiihrender Einrichtung und Drittlandlieferant werden die Qualitats-
und Sicherheitsanforderungen festgelegt, die zu erfiillen sind, damit die Gleichwertigkeit der Qualitits- und
Sicherheitsnormen bei dem einzufithrenden Korpermaterial mit den in diesem Erlass festgelegten Normen
gewdhrleistet ist. Die schriftliche Vereinbarung umfasst zumindest die in Anlage XI aufgezdhlten Angaben.

In der schriftlichen Vereinbarung wird das Recht der zustindigen Behorde(n) festgelegt, wahrend der Laufzeit der
schriftlichen Vereinbarung und fiir die Dauer von zwei Jahren nach ihrer Beendigung die Tétigkeiten und
Einrichtungen aller Drittlandlieferanten zu inspizieren.”

Art. 22 - Anlage I "Mindestdaten tiber den Spender und den Empféinger, die die Einrichtung aufbewahren muss”
zum selben Erlass wird wie folgt abgedndert:

1. In Punkt 2.2 werden die Worter “eindeutige Spendenkennnummer” durch die Worter “eindeutige Spenden-
nummer” ersetzt.

2. In Punkt 3.3 wird das Wort “(gegebenenfalls)” durch die Worter “(bei Pooling)” ersetzt.
3. In Punkt 3.5 wird vor dem Wort “Verfallsdatum” das Wort ”(gegebenenfalls)” eingefiigt.
4. Punkt 5 wird wie folgt ersetzt:

”5. (gegebenenfalls) Einheitlicher Européischer Code.”

5. Die Anlage wird durch eine Nr. 6 mit folgendem Wortlaut erganzt:

”6. Die in den Punkten 1, 2.3, 2.4 und 2.5 erwédhnten Daten werden ausschlieSlich von der in Artikel 6 § 5 Absatz 3
erwéhnten Einrichtung aufbewahrt.”

Art. 23 - Anlage VIII Buchstabe E. “Endgiiltige Kennzeichnung fiir die Verteilung” zum selben Erlass wird wie folgt
abgedndert:

1. Punkt 1 wird durch einen Buchstaben g) mit folgendem Wortlaut erganzt:

”¢) den Einheitlichen Europdischen Code, wie auf das menschliche Korpermaterial anwendbar, das zur
Anwendung beim Menschen verteilt wird, oder die Spendenkennungssequenz, wie auf das menschliche Kérperma-
terial anwendbar, das fiir den Verkehr freigegeben ist und nicht fiir die Anwendung beim Menschen verteilt wird.”

2. In Punkt 1 Absatz 2 werden die Worter “Buchstabe d) und e)” durch die Worter “Buchstabe d), e) und g)” ersetzt.

3. In Punkt 2 Buchstabe /) werden zwischen den Wortern “Koniglichen Erlass vom” und den Wortern “zur
Festlegung” die Worter “28. September 2009” eingefiigt.

4. Punkt 2 wird durch einen Buchstaben j) mit folgendem Wortlaut ergéanzt:

”j) was das eingefiihrte menschliche Korpermaterial betrifft: Land, in dem die Entnahme durchgefiihrt wurde und
Ausfuhrland (wenn nicht mit dem Land, in dem die Entnahme durchgefiihrt wurde, identisch).”

Art. 24 - In denselben Erlass wird eine Anlage IX eingefiigt, die vorliegendem Erlass als Anlage IV beigefiigt ist.
Art. 25 - In denselben Erlass wird eine Anlage X eingefiigt, die vorliegendem Erlass als Anlage V beigefiigt ist.
Art. 26 - In denselben Erlass wird eine Anlage XI eingefiigt, die vorliegendem Erlass als Anlage VI beigefiigt ist.

KAPITEL 4 — Abinderungen des Koniglichen Erlasses vom 28. September 2009 zur Festlequng der Bestimmungen in Sachen
Meldung schwerwiegender unerwiinschter Reaktionen und schwerwiegender unerwiinschter Zwischenfiille mit Bezug auf
menschliches Korpermaterial

Art. 27 - 29 - [Abiinderungsbestimmungen]

KAPITEL 5 — Ubergangsbestimmungen und Inkrafttreten

Art. 30 - Die Zulassung von Banken fiir menschliches Korpermaterial und Produktionseinrichtungen, die
spatestens am Datum des Inkrafttretens des vorliegenden Erlasses keinen Antrag auf Zulassung als einfithrende
Einrichtung eingereicht haben, beschrankt sich ab diesem Datum auf die Tatigkeiten, die erwéhnt sind in Artikel 3
Absatz 2 des Koniglichen Erlasses vom 28. September 2009 zur Festlegung der allgemeinen Bedingungen, die die
Banken fiir menschliches Kérpermaterial, die Zwischenstrukturen und die Produktionseinrichtungen im Hinblick auf
ihre Zulassung erfiillen miissen, wie durch vorliegenden Erlass abgeédndert.

Die Banken fiir menschliches Korpermaterial und die Produktionseinrichtungen, die spatestens am Datum des
Inkrafttretens des vorliegenden Erlasses einen Antrag auf Zulassung als einfiihrende Einrichtung eingereicht haben,
diirfen ihre Einfuhrtatigkeiten gemif3 ihrer bestehenden Zulassung weiter ausiiben, bis die Zulassung als einfiihrende
Einrichtung erteilt oder verweigert wird.

Art. 31 - Die Artikel 106 Nr. 1 und 108 Nr. 3 des Gesetzes vom 19. Mérz 2013 zur Festlegung verschiedener
Bestimmungen im Bereich Gesundheit (I) und die Artikel 86 bis 93 des Gesetzes vom 18. Dezember 2016 zur Festlegung
verschiedener Bestimmungen im Bereich Gesundheit treten am Datum des Inkrafttretens des vorliegenden Erlasses in
Kraft.

Art. 32 - Vorliegender Erlass tritt am ersten Tag des sechsten Monats nach dem Monat seiner Veroffentlichung im
Belgischen Staatsblatt in Kraft.

Art. 33 - Der fiir die Volksgesundheit zustindige Minister ist mit der Ausfithrung des vorliegenden Erlasses
beauftragt.

Gegeben zu Briissel, den 31. Juli 2017

PHILIPPE

Von Koénigs wegen:

Die Ministerin der Volksgesundheit
M. DE BLOCK
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Anlage I zum Koniglichen Erlass vom 31. Juli 2017

Anlage 6 zum Koniglichen Erlass vom 28. September 2009 zur Festlegung der allgemeinen
Bedingungen, die die Banken fiir menschliches Korpermaterial, die Zwischenstrukturen und
die Produktionseinrichtungen im Hinblick auf ihre Zulassung erfiillen miissen

"Anlage 6 - Mindestanforderungen hinsichtlich der von einfiihrenden Einrichtungen
vorzulegenden Informationen und Unterlagen, wenn sie einen Antrag auf Zulassung fiir
Einfuhrtétigkeiten stellen

A. Allgemeine Informationen zur einfithrenden Einrichtung

1. Name,

2. Besuchsadresse,

3. Postanschrift (falls abweichend),

4. Status: Es sollte angegeben werden, ob dies der erste Antrag auf Zulassung als
einfiihrende Einrichtung ist oder ob es sich um einen Antrag auf Verldngerung handelt,

5. EU-Gewebeeinrichtungs-Code (es sei denn, dieser ist noch nicht verfiigbar, weil der
Antrag auf Zulassung als Bank fiir menschliches Korpermaterial oder als
Produktionseinrichtung noch in Bearbeitung ist).

B. Kontaktdaten fiir den Antrag

1. Name der Kontaktperson fiir den Antrag,

2. Telefonnummer,

3. E-Mail-Adresse,

4. Name des Verwalters des menschlichen Korpermaterials (falls nicht mit der
Kontaktperson identisch),

5. Telefonnummer,

6. E-Mail-Adresse,

7. URL-Adresse der Website der einfithrenden Einrichtung (falls vorhanden).
C. Angaben zum menschlichen Kdrpermaterial, das eingefiihrt werden soll

1. Auflistung der Arten menschlichen Korpermaterials, die eingefiihrt werden sollen,
einschlieBlich einmaliger Einfuhren spezifischer Arten menschlichen K&permaterials,

2. Produktname (gegebenenfalls entsprechend der allgemeinen EU-Liste) aller
einzufiihrenden Arten menschlichen Kdrpermaterials,
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3. Handelsname (falls nicht mit dem Produktnamen identisch) aller einzufiihrenden
Arten menschlichen Korpermaterials,

4. Name des Drittlandlieferanten fiir jede einzufilhrende Art menschlichen
Korpermaterials.

D. Ort der Tatigkeiten

1. Auflistung der Tétigkeiten, die im Zusammenhang mit der Spende, Gewinnung,
Testung, Verarbeitung, Konservierung oder Lagerung vor der Einfuhr von dem
Drittlandlieferanten durchgefithrt werden, nach Art des menschlichen Korpermaterials
gegliedert,

2. Auflistung der Tétigkeiten, die im Zusammenhang mit der Spende, Gewinnung,
Testung, Verarbeitung, Konservierung oder Lagerung vor der Einfuhr von
Unterauftragnehmern des Drittlandlieferanten durchgefiihrt werden, nach Art des

menschlichen Kdrpermaterials gegliedert,

3. Auflistung aller Téatigkeiten, die nach der Einfuhr von der einfiihrenden Einrichtung
durchgefiihrt werden, nach Art des menschlichen Korpermaterials gegliedert,

4. Namen der Drittlinder, in denen die Tatigkeiten vor der Einfuhr durchgefiihrt
werden, nach Art des menschlichen Korpermaterials gegliedert.

E. Angaben zu den Drittlandlieferanten

1. Name des/der Drittlandlieferanten (Firmenname),

2. Name der Kontaktperson,

3. Besuchsadresse,

4. Postanschrift (falls abweichend),

5. Telefonnummer mit internationaler Vorwahl,

6. Telefonnummer fiir Notfalle (falls abweichend),

7. E-Mail-Adresse.

F. Dem Antrag beizufiigende Dokumentation

1. Eine Kopie der schriftlichen Vereinbarung mit dem/den Drittlandlieferanten,

2. eine genaue Beschreibung des Wegs des -eingefithrten menschlichen
Korpermaterials von der Gewinnung bis zu seinem Eingang bei der einfithrenden Einrichtung,

3. eine Kopie der Ausfuhrgenehmigung des Drittlandlieferanten oder - sofern keine
spezielle Ausfuhrgenehmigung ausgestellt wurde - eine Bescheinigung der zustindigen
Drittlandbehorde(n) iiber die Genehmigung der Tatigkeiten des Drittlandlieferanten im Sektor
menschliches Kdrpermaterial, einschlieBlich Ausfuhren. Diese Unterlagen miissen auch die
Kontaktdaten der zustdndigen Behorde(n) des Drittlandes enthalten. In Drittlindern, in denen
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solche Unterlagen nicht zur Verfligung stehen, sind andere Unterlagen bereitzustellen, wie
zum Beispiel Berichte iiber Audits bei dem Drittlandlieferanten."

Gesehen, um Unserem Erlass vom 31. Juli 2017 beigefiigt zu werden

PHILIPPE
Von Konigs wegen:

Die Ministerin der Volksgesundheit
Frau M. DE BLOCK
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Anlage II zum Koniglichen Erlass vom 31. Juli 2017

Anlage 7 zum Koniglichen Erlass vom 28. September 2009 zur Festlegung der allgemeinen
Bedingungen, die die Banken fiir menschliches Korpermaterial, die Zwischenstrukturen und
die Produktionseinrichtungen im Hinblick auf ihre Zulassung erfiillen miissen

"Anlage 7 - Mindestanforderungen hinsichtlich der Dokumentation, die der/den zustédndigen
Behorde(n) von einfiihrenden Einrichtungen vorzulegen ist

A. Dokumentation zur einfiihrenden Einrichtung

1. Beschreibung der Stelle des Verwalters des menschlichen Korpermaterials und
genaue Angaben zu seiner einschldgigen Qualifikation und Ausbildung, wie im Gesetz und in
seinen Ausfithrungserlassen vorgesehen,

2. Kopie der auf den verschiedenen Behdltern und Verpackungen angebrachten
Etiketten (Primirverpackung, &ulere Umbhiillung, Endverpackung, Transportbehilter),

3. Auflistung der relevanten, aktuellen Standardarbeitsanweisungen fiir die
Einfuhrtitigkeiten der Einrichtung, einschlieBlich der Standardarbeitsanweisungen fiir die
Anwendung des Einheitlichen Europdischen Codes, den Empfang und die Lagerung
eingefilhrten menschlichen Korpermaterials in  der einfilhrenden Einrichtung, das
Management schwerwiegender Zwischenfille und schwerwiegender unerwiinschter
Reaktionen, das Management von Riickrufen und die Riickverfolgbarkeit vom Spender zum
Empfénger.

B. Dokumentation zu dem/den Drittlandlieferanten

1. Ausfiihrliche Beschreibung der Kriterien fiir die Identifizierung und Beurteilung
von Spendern, Angabe der dem Spender oder der Spenderfamilie iiberlassenen Informationen,
Beschreibung des Verfahrens zur Einholung der Einwilligung des Spenders oder der
Spenderfamilie sowie Angaben dazu, ob es sich um eine freiwillige und unentgeltliche
Spende handelt,

2. ausfiihrliche Informationen iiber die von den Drittlandlieferanten genutzten
Testzentren und die von diesen Zentren durchgefiihrten Tests,

3. ausfiihrliche Informationen iiber die bei der Verarbeitung des menschlichen
Korpermaterials angewandten Methoden, einschlieBlich genauer Angaben zur Validierung des
Verfahrens bei kritischen Verarbeitungsschritten,

4. ausfiihrliche Informationen iiber die Einrichtungen, wichtige Ausriistungen und
Materialien sowie die Kriterien fiir die Qualitdts- und Umweltkontrolle in Bezug auf jede von
dem Drittlandlieferanten durchgefiihrte Tatigkeit,

5. ausfiihrliche Informationen zu den Bedingungen fiir die Freigabe menschlichen
Korpermaterials durch den/die Drittlandlieferanten,
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6. Angaben zu jedem Unterauftragnehmer der Drittlandlieferanten, einschlieBlich des
Namens, der Anschrift und der durchgefiihrten Tatigkeit,

7. Zusammenfassung der letzten Inspektion der zustdndigen Drittlandbehdrde(n) bei
dem Dirittlandlieferanten, einschlieflich des Inspektionsdatums, der Inspektionsart und der

wichtigsten Schlussfolgerungen,

8. Zusammenfassung des letzten Audits bei dem Drittlandlieferanten, das von der
einfiihrenden Einrichtung oder in ihrem Namen durchgefiihrt wurde,

9. relevante nationale oder internationale Zulassungen, falls vorhanden."

Gesehen, um Unserem Erlass vom 31. Juli 2017 beigefiigt zu werden

PHILIPPE
Von Konigs wegen:

Die Ministerin der Volksgesundheit
Frau M. DE BLOCK
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Anlage III zum Kéniglichen Erlass vom 31. Juli 2017

Anlage 8 zum Koniglichen Erlass vom 28. September 2009 zur Festlegung der allgemeinen
Bedingungen, die die Banken fiir menschliches Korpermaterial, die Zwischenstrukturen und
die Produktionseinrichtungen im Hinblick auf ihre Zulassung erfiillen miissen

"Anlage 8 - Von der Foderalagentur fiir die einflihrende Einrichtung ausgestellte
Zulassungsbescheinigung

Bescheinigung iiber die Zulassung als einfithrende Einrichtung

1. Angaben zur einfithrenden Einrichtung

1.1 Name der Einrichtung (falls
verfiighar)

1.2 Name des Betreibers der
Einrichtung

1.3 EU-Gewebeeinrichtungs-Code

1.4 Adresse und Postanschrift (falls
abweichend) der Einrichtung

1.5 Ort der Entgegennahme der
Einfuhren (falls nicht mit vorerwdhnter
Adresse identisch)

1.6 Name des Zulassungsinhabers

1.7 Adresse des Zulassungsinhabers

1.8 Telefonnummer des
Zulassungsinhabers (fakultativ)

1.9 E-Mail-Adresse des
Zulassungsinhabers (fakultativ)

1.10 URL-Adresse der Website der
einfiihrenden Einrichtung
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2. Umfang der Titigkeiten

2.1 Art menschlichen
Korpermaterials

Tatigkeiten in Drittstaaten

Status der Zulassung
zur Einfuhr

(nachstehend anhand der
Gewebe- und Zellkategorien
im EU-Kompendium der
Einrichtungen auflisten; bei
Bedarf Zeilen hinzufiigen)

Spende
Gewinnung

Testung

Konservierung

Verarbeitung

Lagerung

3CS - Drittlandlieferant

G - Erteilt
SC - Unterauftragnehmer eines S - Ausgesetzt
Drittlandlieferanten R - Entzogen
C - Einstellung der
Einfuhrtitigkeiten
2.2 Einmalige Einfuhren
[]
2.3 Eingefiihrtes menschliches

Korpermaterial/Name des eingefiihrten

Produkts aus menschlichem
Korpermaterial

24 Einfuhrbedingungen oder
Erlduterungen

2.5 Drittland oder Drittlinder, in
dem/denen die Gewinnung erfolgt ist (pro
Einfuhr menschlichen Korpermaterials)

2.6 Drittland oder Drittlinder, in
dem/denen andere Tétigkeiten verrichtet
werden (falls abweichend)

27 Name und Land  des/der
Drittstaatlieferanten (pro Einfuhr
menschlichen Korpermaterials)
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2.8 EU-Mitgliedstaaten, in denen das
eingefiihrte menschliche Korpermaterial
verteilt wird (falls bekannt)

3. Zulassung

3.1 Nationale Nummer der
Zulassung

3.2 Rechtsgrundlage

3.3 Enddatum

3.4 Zulassung als einfithrende
Einrichtung: erstmalige Zulassung [] Verlingerung
oder Verldngerung

erstmalige Zulassung

3.5 Zusitzliche Anmerkungen

3.6 Name der zustindigen Behorde: | Foderalagentur fiir Arzneimittel und
Gesundheitsprodukte (FAAGP)

3.7 Name des Beauftragten des
Ministers

3.8 Unterschrift des Beauftragten
des Ministers (elektronische oder
andere Unterschrift)

3.9 Datum der Zulassung

3.10 Stempel der FAAGP

Gesehen, um Unserem Erlass vom 31. Juli 2017 beigefiigt zu werden

PHILIPPE
Von Konigs wegen:

Die Ministerin der Volksgesundheit
Frau M. DE BLOCK
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Anlage IV zum Koniglichen Erlass vom 31. Juli 2017

Anlage IX zum Koniglichen Erlass vom 28. September 2009 zur Festlegung der Qualitéts-
und Sicherheitsnormen fiir die Spende, Entnahme, Gewinnung, Testung, Verarbeitung,
Lagerung und Verteilung von menschlichem Korpermaterial, denen die Banken fiir
menschliches Korpermaterial, die Zwischenstrukturen fiir menschliches Korpermaterial und

die Produktionseinrichtungen entsprechen miissen

"Anlage IX - Zusammensetzung des Einheitlichen Europdischen Codes

SPENDENKENNUNGSSEQUENZ PRODUKTKENNUNGSSEQUENZ

EU-GEWEBEEINRICHTUNGS-CODE EINDEUTIGE PRODUKTCODE SPLITNUMMER VERFALLS-

SPENDEN- DATUM
NUMMER (JJJIIMMTT)

Iso- Gewebeeinrichtungs- Kennung des Produktnummer
Léndercode nummer Produktkodierungs-
systems
2 Buchstaben 6 alphanumerische 13 alphanume- 1 Buchstabe 7 alphanume- 3 alphanume- 8 Ziftern
Zeichen rische Zeichen rische Zeichen rische Zeichen

Gesehen, um Unserem Erlass vom 31. Juli 2017 beigefiigt zu werden

PHILIPPE
Von Konigs wegen:

Die Ministerin der Volksgesundheit
Frau M. DE BLOCK
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Anlage V zum Koniglichen Erlass vom 31. Juli 2017

Anlage X zum Koniglichen Erlass vom 28. September 2009 zur Festlegung der Qualitéts- und
Sicherheitsnormen fiir die Spende, Entnahme, Gewinnung, Testung, Verarbeitung, Lagerung
und Verteilung von menschlichem Korpermaterial, denen die Banken fiir menschliches
Korpermaterial, die Zwischenstrukturen fiir menschliches Korpermaterial und die
Produktionseinrichtungen entsprechen miissen

"Anlage X - Im EU-Kompendium der Gewebeeinrichtungen festzuhaltende Daten

A. Informationen tiber die Einrichtung

1. Name der Einrichtung

2. Nationaler oder internationaler Code der Einrichtung

3. Name der Organisation, in der sich die Einrichtung befindet (falls zutreffend)
4. Adresse der Einrichtung

5. Zu verdffentlichende Kontaktdaten: E-Mail-Adresse, Telefon- und Faxnummer
B. Angaben zur Zulassung der Einrichtung

1. Name der fiir die Zulassung zustidndigen Behorde(n)

2. Name der fiir die Fortschreibung des EU-Kompendiums der Gewebeeinrichtungen
zustdndigen nationalen Behorde(n)

3. Name des Zulassungsinhabers (falls zutreffend)
4. Menschliches Korpermaterial, auf das sich die Zulassung erstreckt
5. Tatsdchlich durchgefiihrte Tatigkeiten, auf die sich die Zulassung erstreckt

6. Status der Zulassung (giiltig, teilweise oder vollstindig ausgesetzt oder entzogen,
freiwillige Einstellung der Tatigkeiten)

7. Auskiinfte mit Bezug auf alle der Zulassung zugefiigten Bedingungen und
Abweichungen (falls zutreffend)"

Gesehen, um Unserem Erlass vom 31. Juli 2017 beigefiigt zu werden

PHILIPPE
Von Kdnigs wegen:

Die Ministerin der Volksgesundheit
Frau M. DE BLOCK
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Anlage VI zum Koniglichen Erlass vom 31. Juli 2017

Anlage XI zum Koniglichen Erlass vom 28. September 2009 zur Festlegung der Qualitits-
und Sicherheitsnormen fiir die Spende, Entnahme, Gewinnung, Testung, Verarbeitung,
Lagerung und Verteilung von menschlichem Korpermaterial, denen die Banken fiir
menschliches Korpermaterial, die Zwischenstrukturen fiir menschliches Korpermaterial und
die Produktionseinrichtungen entsprechen miissen

"Anlage XI - Mindestanforderungen hinsichtlich des Inhalts schriftlicher Vereinbarungen
zwischen einfithrenden Einrichtungen und ihren Drittlandlieferanten

Abgesehen von einmaligen Einfuhren, die von diesen Anforderungen ausgenommen
sind, muss die schriftliche Vereinbarung zwischen der einfiihrenden Einrichtung und dem
Drittlandlieferanten mindestens die nachstehenden Anforderungen enthalten:

1. ausfiihrliche Informationen zu den Spezifikationen der einfithrenden Einrichtung,
mit denen die Einhaltung der in diesem Erlass festgelegten Qualitits- und Sicherheitsnormen
sichergestellt werden soll, und zu den gegenseitig vereinbarten Aufgaben und Zustindigkeiten
der beiden Parteien im Hinblick darauf, die Gleichwertigkeit der Qualitits- und
Sicherheitsnormen bei dem eingefiihrten menschlichen Korpermaterial zu gewéhrleisten,

2. Klausel, die sicherstellt, dass der Drittlandlieferant die Bedingungen erfiillt, die in
Anlage 7 Buchstabe B des Koniglichen Erlasses vom 28. September 2009 zur Festlegung der
allgemeinen Bedingungen, die die Banken fiir menschliches Korpermaterial, die
Zwischenstrukturen und die Produktionseinrichtungen im Hinblick auf ihre Zulassung
erfiillen mussen, erwahnt sind,

3. Klausel, die sicherstellt, dass der Drittlandlieferant die einfithrende Einrichtung iiber
alle vermuteten oder tatsidchlichen schwerwiegenden Zwischenfille oder schwerwiegenden
unerwiinschten Reaktionen informiert, die sich auf die Qualitdt und Sicherheit des von der
einfiilhrenden Einrichtung eingefiihrten oder einzufiihrenden menschlichen Korpermaterials
auswirken konnen,

4. Klausel, die sicherstellt, dass der Drittlandlieferant die einfithrende Einrichtung {iber
jede wesentliche Anderung seiner Titigkeiten informiert, darin einbegriffen jeden
vollstindigen oder teilweisen Entzug oder jede vollstindige oder teilweise Aussetzung seiner
Genehmigung, menschliches Korpermaterial —auszufiihren, oder alle sonstigen
Entscheidungen, die wegen Nichteinhaltung der Bestimmungen von der/den zustindigen
Drittlandbehorde(n) getroffen wurden und die sich auf die Qualitdt und Sicherheit des von der
einfihrenden Einrichtung eingefiihrten oder zur Einfuhr bestimmten menschlichen
Korpermaterials auswirken konnen,

5. Klausel, die das Recht der zustindigen Behorde(n) festlegt, im Rahmen ihrer
Inspektion der einfilhrenden Einrichtung auch die Titigkeiten des Drittlandlieferanten zu
kontrollieren, was Vor-Ort-Inspektionen mit einschliet. In dieser Klausel sollte auch das
Recht der einfiihrenden Einrichtung festgelegt sein, regelmdBige Audits bei ihrem
Drittlandlieferanten durchzufiihren,

6. Bedingungen fiir den Transport menschlichen Korpermaterials vom
Drittlandlieferanten zur einfithrenden Einrichtung,
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7. Klausel, die sicherstellt, dass der Drittlandlieferant oder sein Unterauftragnehmer
die Spenderdaten zu dem -eingefiihrten menschlichen Koérpermaterial entsprechend den
Datenschutzvorschriften der EU nach der Gewinnung dreillig Jahre lang speichert und dass
geeignete Vorkehrungen fiir deren Verbleib getroffen werden, falls der Drittlandlieferant

seine Tatigkeit einstellt,

) 8. Abmachungen iiber die regelmiBige Uberpriifung und, falls erforderlich, die
Uberarbeitung der schriftlichen Vereinbarung, wenn beispielsweise Anderungen der
Anforderungen der in diesem Erlass festgelegten Qualitdts- und Sicherheitsnormen

beriicksichtigt werden miissen,

9. Auflistung aller Standardarbeitsanweisungen des Drittlandlieferanten, die die
Qualitdt und Sicherheit des eingefiihrten menschlichen Korpermaterials betreffen, und die
Verpflichtung, diese auf Anfrage zu iibermitteln."

Gesehen, um Unserem Erlass vom 31. Juli 2017 beigefiigt zu werden

PHILIPPE

Von Konigs wegen:

Die Ministerin der Volksgesundheit
Frau M. DE BLOCK

FEDERAAL AGENTSCHAP VOOR GENEESMIDDELEN
EN GEZONDHEIDSPRODUCTEN

[C - 2018/12426]

25 MEI 2018. — Koninklijk besluit tot toekenning van een toelage
voor het jaar 2018 aan het “Belgisch centrum voor farmacothera-
peutische informatie”

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

Gelet op de wet van 16 maart 1954 betreffende de controle op
sommige instellingen van openbaar nut, artikel 4;

Gelet op de wet van 25 maart 1964 op de geneesmiddelen,
inzonderheid op artikel 5 vervangen bij de wet van 29 april 1996,
gewijzigd bij de wetten van 20 oktober 1998, 30 december 2001 en
1 mei 2006;

Gelet op de gecoordineerde wetten van 17 juli 1991 op de Rijkscomp-
tabiliteit, de artikelen 55 tot 58;

Gelet op de wet van 20 juli 2006 betreffende de oprichting en de
werking van het Federaal agentschap voor geneesmiddelen en gezond-
heidsproducten, inzonderheid op artikel 4, § 1, 5° en op artikel 7bis
ingevoegd bij de wet van 19 december 2008;

Gelet op het koninklijk besluit van 11 mei 1973 houdende vastlegging
van de voorwaarden van erkenning van organisaties die voorzien in de
medisch-farmaceutische voorlichting omtrent de geneesmiddelen, de
artikelen 1 tot 7;

Gelet op het koninklijk besluit van 28 februari 1974 houdende
erkenning van het “Belgisch Centrum voor Farmacotherapeutische
Informatie — Centre Belge d'Information Pharmacothérapeutique”, de
artikelen 1 en 2;

Gelet op het koninklijk besluit van 7 mei 2000 tot toekenning van een
terugvorderbaar voorschot aan het “Belgisch Centrum voor Farmaco-
therapeutische Informatie”, de artikelen 1 tot 7;

—

AGENCE FEDERALE DES MEDICAMENTS
ET DES PRODUITS DE SANTE

[C - 2018/12426]

25 MAI 2018. — Arrété royal octroyant un subside au « centre belge
d’information pharmacothérapeutique » pour I'année 2018

PHILIPPE, Roi des Belges,
A tous, présents et a venir, Salut.

Vu la loi du 16 mars 1954 relative au contrdle de certains organismes
d’intérét public, I'article 4;

Vu la loi du 25 mars 1964 sur les médicaments, 1'article 5 remplacé
par la loi du 29 avril 1996, modifié par les lois des 20 octobre 1998,
30 décembre 2001 et 1" mai 2006;

Vu les lois coordonnées du 17 juillet 1991 sur la comptabilité de 1’Etat,
les articles 55 a 58;

Vu la loi du 20 juillet 2006 relative a la création et au fonctionnement
de I'’Agence Fédérale des Médicaments et des Produits de Santé,
notamment l'article 4, § 1, 5° et l'article 7bis inséré par la loi du
19 décembre 2008;

Vu l'arrété royal du 11 mai 1973 fixant les conditions d’agréation des
organisations qui assurent l'information médico-pharmaceutique rela-
tive aux médicaments, les articles 1" a 7;

Vu l'arrété royal du 28 février 1974 portant agréation du « Centre
Belge d'Information Pharmacothérapeutique — Belgisch Centrum voor
Farmacotherapeutische Informatie », les articles 1" et 2;

Vu l'arrété royal du 7 mai 2000 accordant une avance récupérable au
« Centre Belge d'Information Pharmacothérapeutique », les articles 1<
a7z



