
FEDERAAL AGENTSCHAP VOOR GENEESMIDDELEN
EN GEZONDHEIDSPRODUCTEN

[C − 2019/40848]
28 SEPTEMBER 2009. — Koninklijk besluit tot vaststelling van de

bepalingen inzake melding van ernstige ongewenste bijwerkingen
en ernstige ongewenste voorvallen met betrekking tot het mense-
lijk lichaamsmateriaal en de door het ziekenhuis na te leven
traceerbaarheidsvereisten met betrekking tot het menselijk lichaams-
materiaal dat wordt toegepast op de mens of hiertoe bestemd is. —
Officieuze coördinatie in het Duits

De hierna volgende tekst is de officieuze coördinatie in het Duits van
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 23 oktober 2009), zoals het achtereen-
volgens werd gewijzigd bij :

— 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 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 distri-
bueren van menselijk lichaamsmateriaal, waaraan de ban-
ken 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 betrek-
king tot menselijk lichaamsmateriaal (Belgisch Staatsblad van
22 august 2017, err. van 30 augustus 2017);

— het koninklijk besluit van 31 juli 2017 tot wijziging van het
koninklijk besluit van 23 oktober 1964 tot bepaling van de
normen die door de ziekenhuizen en hun diensten moeten
worden nageleefd en van het koninklijk besluit van 28 sep-
tember 2009 tot vaststelling van de bepalingen inzake
melding van ernstige ongewenste bijwerkingen en ernstige
ongewenste voorvallen met betrekking tot het menselijk
lichaamsmateriaal (Belgisch Staatsblad van 30 augus-
tus 2017).

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

FÖDERALAGENTUR FÜR ARZNEIMITTEL UND GESUNDHEITSPRODUKTE

[C − 2019/40848]

28. SEPTEMBER 2009 — Königlicher Erlass zur Festlegung der Bestimmungen in Sachen Meldung schwerwiegen-
der unerwünschter Reaktionen und schwerwiegender unerwünschter Zwischenfälle mit Bezug auf menschli-
ches Körpermaterial und über die vom Krankenhaus zu erfüllenden Anforderungen mit Bezug auf die
Rückverfolgbarkeit menschlichen Körpermaterials, das beim Menschen angewandt wird oder dazu bestimmt
ist. — Inoffizielle Koordinierung in deutscher Sprache

Der folgende Text ist die inoffizielle Koordinierung in deutscher Sprache des Königlichen Erlasses vom
28. September 2009 zur Festlegung der Bestimmungen in Sachen Meldung schwerwiegender unerwünschter
Reaktionen und schwerwiegender unerwünschter Zwischenfälle mit Bezug auf menschliches Körpermaterial, so wie er
nacheinander abgeändert worden ist durch:

— den Königlichen Erlass vom 31. Juli 2017 zur Abänderung:
— des Königlichen Erlasses vom 28. September 2009 zur Festlegung der allgemeinen Bedingungen, die die

Banken für menschliches Körpermaterial, die Zwischenstrukturen und die Produktionseinrichtungen im
Hinblick auf ihre Zulassung erfüllen müssen,

— des Königlichen Erlasses vom 28. September 2009 zur Festlegung der Qualitäts- und Sicherheitsnormen
für die Spende, Entnahme, Gewinnung, Testung, Verarbeitung, Lagerung und Verteilung von menschli-
chem Körpermaterial, denen die Banken für menschliches Körpermaterial, die Zwischenstrukturen für
menschliches Körpermaterial und die Produktionseinrichtungen entsprechen müssen, und

— des Königlichen Erlasses vom 28. September 2009 zur Festlegung der Bestimmungen in Sachen Meldung
schwerwiegender unerwünschter Reaktionen und schwerwiegender unerwünschter Zwischenfälle mit
Bezug auf menschliches Körpermaterial (I)

— den Königlichen Erlass vom 31. Juli 2017 zur Abänderung des Königlichen Erlasses vom 23. Oktober 1964
zur Festlegung der Normen, denen Krankenhäuser und ihre Dienste entsprechen müssen, und des
Königlichen Erlasses vom 28. September 2009 zur Festlegung der Bestimmungen in Sachen Meldung
schwerwiegender unerwünschter Reaktionen und schwerwiegender unerwünschter Zwischenfälle mit
Bezug auf menschliches Körpermaterial (II).

Diese inoffizielle Koordinierung in deutscher Sprache ist von der Zentralen Dienststelle für Deutsche Übersetzun-
gen in Malmedy erstellt worden.

AGENCE FEDERALE DES MEDICAMENTS
ET DES PRODUITS DE SANTE

[C − 2019/40848]
28 SEPTEMBRE 2009. — Arrêté royal fixant les modalités en matière

de notification de réactions indésirables graves et d’incidents
indésirables graves relatifs au matériel corporel humain et aux
exigences de traçabilité à respecter par l’hôpital en ce qui concerne
le matériel corporel humain qui est appliqué sur l’être humain ou
qui y est destiné. — Coordination officieuse en langue allemande

Le texte qui suit constitue la coordination officieuse en langue
allemande de l’arrêté royal du 28 septembre 2009 fixant les modalités en
matière de notification de réactions indésirables graves et d’incidents
indésirables graves relatifs au matériel corporel humain (Moniteur belge
du 23 octobre 2009), tel qu’il a été modifié successivement par :

— l’arrêté royal du 31 juillet 2017 modifiant :
— l’arrêté 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 être agréés;

— l’arrêté royal du 28 septembre 2009 fixant les normes de
qualité et de sécurité pour le don, le prélèvement, l’obten-
tion, le contrôle, 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 produc-
tion doivent répondre; et

— l’arrêté royal du 28 septembre 2009 fixant les modalités en
matière de notification de réactions indésirables graves et
d’incidents indésirables graves relatifs au matériel corporel
humain (Moniteur belge du 22 août 2017, err. du 30 août 2017);

— l’arrêté royal du 31 juillet 2017 modifiant l’arrêté royal du
23 octobre 1964 portant fixation des normes auxquelles les
hôpitaux et leurs services doivent répondre et l’arrêté royal
du 28 septembre 2009 fixant les modalités en matière de
notification de réactions indésirables et d’incidents indési-
rables graves relatifs au matériel corporel humain (Moniteur
belge du 30 août 2017).

Cette coordination officieuse en langue allemande a été établie par le
Service central de traduction allemande à Malmedy.
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FEDERAAL AGENTSCHAP VOOR GENEESMIDDELEN
EN GEZONDHEIDSPRODUCTEN

[C − 2019/40846]
15 APRIL 2018. — Koninklijk besluit betreffende de bloeddonatie

door asymptomatische dragers van HFE-mutaties en personen die
lijden aan hemochromatose. — Duitse vertaling

De hierna volgende tekst is de Duitse vertaling van het koninklijk
besluit van 15 april 2018 betreffende de bloeddonatie door asympto-
matische dragers van HFE-mutaties en personen die lijden aan
hemochromatose (Belgisch Staatsblad van 9 mei 2018).

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

AGENCE FEDERALE DES MEDICAMENTS ET DES PRODUITS DE SANTE

[C − 2019/40846]
15. APRIL 2018 — Königlicher Erlass über Blutspenden durch asymptomatische Träger von HFE-Mutationen

und Personen mit Hämochromatose — Deutsche Übersetzung

Der folgende Text ist die deutsche Übersetzung des Königlichen Erlasses vom 15. April 2018 über Blutspenden
durch asymptomatische Träger von HFE-Mutationen und Personen mit Hämochromatose.

Diese Übersetzung ist von der Zentralen Dienststelle für Deutsche Übersetzungen in Malmedy erstellt worden.

AGENCE FEDERALE DES MEDICAMENTS
ET DES PRODUITS DE SANTE

[C − 2019/40846]
15 AVRIL 2018. — Arrêté royal concernant le don de sang par des

porteurs asymptomatiques des mutations HFE et des personnes
atteintes de l’hémochromatose. — Traduction allemande

Le texte qui suit constitue la traduction en langue allemande de
l’arrêté royal du 15 avril 2018 concernant le don de sang par des
porteurs asymptomatiques des mutations HFE et des personnes
atteintes de l’hémochromatose (Moniteur belge du 9 mai 2018).

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