
Art. 14. De opslag van bloed en bloedderivaten in de ziekenhuis-
bloedbank dient te gebeuren onder de voorwaarden vastgesteld in
bijlage.

Bijkomend dienen autoloog bloed en bloedderivaten, gescheiden van
allogeen bloed en bloedderivaten te worden opgeslagen.

Art. 15. Het ter hand stellen van bloed en bloedderivaten dient
onder zodanige condities te gebeuren dat de integriteit van het product
blijft behouden.

Bijkomend dienen autoloog bloed en bloedderivaten, gescheiden van
allogeen bloed en bloedderivaten te worden ter hand gesteld.

HOOFDSTUK IV. — Functionele normen

Art. 16. Alle bloed en bloedderivaten die in het ziekenhuis worden
gebruikt, moeten onder verantwoordelijkheid van de persoon die de
leiding heeft van de ziekenhuisbloedbank worden ter hand gesteld.

Art. 17. Onverminderd de bepaling van artikel 16 heeft de verant-
woordelijke van de ziekenhuisbloedbank de hierna volgende opdrach-
ten :

1° het opslaan en adequate bewaring van bloed en bloedderivaten
verzekeren;

2° de geïndividualiseerde ter hand stelling van bloed en bloedderi-
vaten op basis van een medisch voorschrift op naam waarbij de
indicatie wordt gespecifieerd en de transfusie gemotiveerd.

Hij draagt er zorg voor dat bovenvernoemde activiteiten gebeuren in
overeenstemming met de bepalingen opgenomen in onderhavig besluit.

Art. 18. De verantwoordelijke van de ziekenhuisbloedbank dient
nauw samen te werken met de directeur van het ziekenhuis, de
verantwoordelijken van de onderscheiden aspecten van de ziekenhuis-
activiteit meer in het bijzonder met de hoofdgeneesheer, de geneesheren-
diensthoofd, het hoofd van de verpleegkundige, paramedische, admi-
nistratief, financiële en technische diensten van het ziekenhuis.

De verantwoordelijke van de ziekenhuisbloedbank verleent zijn
medewerking aan de binnen het ziekenhuis functionerende organen
voor problemen betreffende activiteiten van de ziekenhuisbloedbank.
In het bijzonder is de verantwoordelijke van de ziekenhuisbloedbank
lid van het transfusiecomité van het ziekenhuis.

HOOFDSTUK V. — Slotbepalingen

Art. 19. De bestaande ziekenhuisbloedbanken beschikken over een
termijn van negen maanden om te voldoen aan de bepalingen van dit
besluit.

Art. 20. Dit besluit treedt in werking de dag waarop het in het
Belgisch Staatsblad wordt bekend gemaakt.

Art. 21. Onze Minister van Volksgezondheid is belast met de
uitvoering van dit besluit.

Gegeven te Brussel, 17 februari 2005.

ALBERT

Van Koningswege :

De Minister van Volksgezondheid,
R. DEMOTTE

Annexe

CONDITIONS DE CONSERVATION DU SANG ET DES COMPOSANTS SANGUINS

1. Conservation sous forme liquide

Composant Température de conservation Durée maximale de conservation

Préparations de globules rouges et
sang total (en cas d’utilisation pour
une transfusion comme du sang total)

+ 2 à + 6 °C de 28 à 49 jours selon les procédu-
res appliquées pour la collecte, la
préparation et la conservation.

Préparations de plaquettes + 20 à + 24 °C — 5 jours
— conservation jusqu’à 7 jours si
elle est conjuguée à un système de
détection ou de réduction de la
contamination bactérienne.

Granulocytes + 20 à + 24 °C 24 heures

Art. 14. Le stockage du sang et des dérivés sanguins dans la banque
de sang hospitalière doit avoir lieu selon les conditions fixées dans
l’annexe.

En outre, le sang et les dérivés sanguins autologues doivent être
stockés séparément du sang et dérivés sanguins allogènes.

Art. 15. La distribution du sang et des dérivés sanguins doit avoir
lieu selon des conditions telles que l’intégrité du produit reste
inchangée.

En outre, le sang et les dérivés sanguins autologues doivent être
distribués séparément du sang et des composants sanguins allogènes.

CHAPITRE IV. — Normes fonctionnelles

Art. 16. La totalité du sang et des dérivés sanguins qui sont utilisés
dans l’hôpital, doivent être distribués sous la responsabilité de la
personne qui a la direction de la banque de sang hospitalière.

Art. 17. Sans préjudice de la disposition de l’article 16, le responsa-
ble de la banque de sang hospitalière est chargé des missions suivantes :

1° assurer le stockage et la conservation adéquate du sang et des
dérivés sanguins;

2° la distribution individualisée du sang et des dérivés sanguins sur
la base d’une prescription médicale nominative, où l’indication est
spécifiée et la transfusion est motivée.

Il veille à ce que les activités susmentionnées s’effectuent en
conformité avec les dispositions figurant dans le présent arrêté.

Art. 18. Le responsable de la banque de sang hospitalière doit
travailler en étroite collaboration avec le directeur de l’hôpital, les
responsables des divers aspects de l’activité hospitalière, plus particu-
lièrement le médecin en chef, les médecins-chefs de service, le chef du
département infirmier, les services paramédicaux, administratifs, finan-
ciers et techniques de l’hôpital.

Le responsable de la banque de sang hospitalière apporte sa
collaboration aux organes fonctionnant dans l’hôpital pour des problè-
mes relatifs aux activités de la banque de sang hospitalière. Plus
particulièrement, le responsable de la banque de sang hospitalière est
membre du comité de transfusion de l’hôpital.

CHAPITRE V. — Dispositions finales

Art. 19. Les banques de sang hospitalières existantes disposent
d’une période de 9 mois pour se conformer aux dispositions du présent
arrêté.

Art. 20. Le présent arrêté entre en vigueur le jour de sa publication
au Moniteur belge.

Art. 21. Notre Ministre de la Santé publique est chargé de l’exécu-
tion du présent arrêté.

Donné à Bruxelles, le 17 février 2005.

ALBERT

Par le Roi :

Le Ministre de la Santé Publique,
R. DEMOTTE
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2. Cryoconservation

Composant Conditions et durée de conservation

Globules rouges jusqu’à 30 ans selon les procédures appliquées pour la collecte, la
préparation et la conservation.

Plaquettes jusqu’à 24 mois selon les procédures appliquées pour la collecte, la
préparation et la conservation.

Plasma et cryoprécipité jusqu’à 36 mois selon les procédures appliquées pour la collecte, la
préparation et la conservation.

Les concentrés de globules rouges et les concentrés de plaquettes cryoconservés doivent être remis en suspension dans un milieu
adéquat après décongélation. La période de conservation autorisée après la décongélation sera fonction de la méthode appliquée.

Bijlage

VOORWAARDEN VOOR OPSLAG VAN BLOED EN BLOEDBESTANDDELEN
1. Opslag van vloeistoffen

Bestanddeel Bewaartemperatuur Maximale bewaartermijn

Erytrocytenpreparaten en volbloed
(indien gebruikt voor transfusie als
volbloed)

+2 tot +6 °C 28-49 dagen, afhankelijk van de bij
inzameling, bewerking en opslag
toegepaste procédés

Trombocytenpreparaten +20 tot +24 °C — vijf dagen
— kunnen gedurende zeven dagen
bewaard worden met inachtne-
ming van de detectie of reductie
van bacteriële besmetting

Granulocyten +20 tot +24 °C 24 uur

2. Cryopreservatie

Bestanddeel Bewaarcondities en -termijn

Erytrocyten Maximaal 30 jaar, afhankelijk van de bij de inzameling, bewerking en
opslag toegepaste procédés

Trombocyten Maximaal 24 maanden, afhankelijk van de bij de inzameling, bewerking
en opslag toegepaste procédés

Plasma en cryoprecipitaat Maximaal 36 maanden, afhankelijk van de bij de inzameling, bewerking
en opslag toegepaste procédés

Gecryopreserveerde erytrocyten en trombocyten moeten na ontdooien in een geschikt medium geformuleerd worden. De
bewaartermijn na ontdooien hangt af van de gebruikte methode.

Gezien om te worden gevoegd bij Ons besluit van 17 februari 2005.

ALBERT

Van Koningswege :

De Minister van Volksgezondheid,
R. DEMOTTE

*

FEDERALE OVERHEIDSDIENST VOLKSGEZONDHEID,
VEILIGHEID VAN DE VOEDSELKETEN

EN LEEFMILIEU

[C − 2005/22094]N. 2005 — 534
17 FEBRUARI 2005. — Koninklijk besluit tot wijziging van het

koninklijk besluit van 15 december 1978 tot bepaling van bijzon-
dere normen voor universitaire ziekenhuizen en ziekenhuisdien-
sten

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

Gelet op de wet op de ziekenhuizen, gecoördineerd op 7 augus-
tus 1987, inzonderheid op artikel 69, 1°;

Gelet op het koninklijk besluit van 15 december 1978 tot bepaling van
bijzondere normen voor universitaire ziekenhuizen en ziekenhuisdien-
sten;

Vu pour être annexé à Notre arrêté du 17 février 2005.

ALBERT

Par le Roi :

Le Ministre de la Santé publique,
R. DEMOTTE

SERVICE PUBLIC FEDERAL SANTE PUBLIQUE,
SECURITE DE LA CHAINE ALIMENTAIRE

ET ENVIRONNEMENT

[C − 2005/22094]F. 2005 — 534
17 FEVRIER 2005. — Arrêté royal modifiant l’arrêté royal du

15 décembre 1978 fixant des normes spéciales pour les hôpitaux et
services universitaires

ALBERT II, Roi des Belges,
A tous, présents et à venir, Salut.

Vu la loi sur les hôpitaux, coordonnée le 7 août 1987, notamment
l’article 69, 1°;

Vu l’arrêté royal du 15 décembre 1978 fixant des normes spéciales
pour les hôpitaux et services universitaires;
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