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Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen 

en Gezondheidsproducten 


nos rÉf.  WB/XD/08/
date   
annexe(s)   
contact   Walter Bontez 

TEL.   02 524 83 79

FAX   02 524 80 01
e-mail   walter.bontez@afmps.be 
Omzendbrief nr. 529 aanpassing
Ter attentie van :

- de verantwoordelijke geneesheren van de weefsel- en cellenbanken ;

- de orthopedisch chirurgen ;

- de hoofdgeneesheren van de ziekenhuizen.
      objet   : Inzamelen van botgreffen in België  - aanpassing van de omzendbrief nr 529
Mevrouw, Mijnheer de Dokter,

Na grondig onderzoek van de documenten die ons door de Overheid van het Groothertogdom Luxemburg en door de firma ISOS werden bezorgd, wens ik volgende verduidelijking te geven met betrekking tot de activiteiten van s.a.r.l. ISOS en haar afdeling « Luxembourg Bone and Tissue Bank (LBTB) ».

In Luxemburg heeft de s.a.r.l. ISOS van de Minister van Volksgezondheid van het Groothertogdom Luxemburg de toelating gekregen (toelating nr. 001/07 van 12 november 2007) om de activiteiten van inzamelen, ontvangst, bewaring en distributie van weefsels, die voor een therapeutisch gebruik op de mens gebruikt worden, uit te oefenen in haar instelling gelegen te L-5365 Munsbach, 19, Parc d’Activité Syrdall. Deze toelating is beperkt tot de volgende weefsels: femurkoppen die tijdens een arthroplastie ingreep van de heup weggenomen werden. 

De toegelaten distributieactiviteiten houden enkel in:

- het overbrengen van de ingezamelde weefsels, met het oog op de bewerking ervan, naar een daarvoor erkende weefselbank; 

- de distributie naar een derde instelling van de bereide producten afkomstig van bewerkte weefsels voor het finaal gebruik ervan.

Deze toelating werd toegekend in overeenstemming met de Europese Richtlijn 2004/23/EG.

In België is het inzamelen van weefsels of cellen met het oog op de toepassing ervan bij de mens enkel toegelaten door weefsel- en cellenbanken die door de Minister van Volksgezondheid erkend zijn. 

De firma ISOS s.a.r.l. mag dus uitsluitend femurkoppen afkomstig van levende donors, weggenomen tijdens een arthroplastie ingreep van de heup, inzamelen bij erkende weefselbanken. Daarentegen is het inzamelen van andere weefsels van het locomotorisch stelsel, of andere, niet in overeenstemming met de toelating toegekend door de Luxemburgse Overheid.

Bijgevolg wordt de voorzorgsmaatregel vermeld in omzendbrief nr. 529 van 25/11/08 ingetrokken, onder voorbehoud van het respecteren van de hoger vermelde voorwaarden.

Met de meeste hoogachting,

Xavier De Cuyper




Administrateur-generaal
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