	Tableau de concordance AR ( SMF

	Exigences pour l’agrément fixées par l’AR du 4 avril 1996 : Arrêté royal relatif au prélèvement, à la préparation, à la conservation et à la délivrance du sang et des dérivés du sang d'origine humaine.
	Les questions en relation avec la norme trouveront une réponse dans :

	
	Réf. des points du SMF
	Autres

	CHAPITRE II. - Modalités de l'agrément des établissements et des centres.   

Section 1re. - Conditions générales d'agrément. <Intitulé inséré par AR 2006-10-17/31, art. 4; En vigueur : 27-10-2006>


	  Art. 2. § 1er. L'établissement et, le cas échéant, chacun des centres qui en dépend doivent être agréés séparément pour les missions qu'ils remplissent.
  § 2. L'établissement qui désire obtenir l'agrément soit pour lui-même, soit pour un centre qui dépend de lui, adresse à cet effet par lettre recommandée au Ministre une demande accompagnée d'un mémoire justifiant la réalisation des conditions d'agrément prévues à l'article 3.
	
	courrier

	§ 3. (Les membres du personnel du SPF Santé publique, Sécurité de la Chaîne alimentaire et Environnement, désignés par le Roi, procèdent à une enquête et à la vérification des critères mentionnés dans l'article 3 et font rapport au Ministre.) <AR 2005-02-01/31, art. 2, 005; En vigueur : 08-02-2005; voir également l'art. 15 de l'AR 2005-02-01/31>
	
	inspection

	  § 4. Lorsqu'il est satisfait aux conditions prévues à l'article 3, l'agrément est accordé par le Ministre pour (une période de deux ans). (Le Ministre précise quelles activités l'établissement agréé peut effectuer et à quelles conditions.) L'agrément peut être retiré à tout moment si les dispositions du présent arrêté ne sont pas respectées. <AR 2005-02-01/31, art. 2, 005; En vigueur : 08-02-2005; voir également l'art. 15 de l'AR 2005-02-01/31>
	
	Agence

(coordination)

et/ou Ministre

	(L'inspection doit être effectuée régulièrement. L'intervalle de temps entre deux inspections ou contrôles ne peut être supérieur à deux ans.
  Lors du signalement d'un incident indésirable, d'une réaction indésirable ou d'une suspicion d'incident ou de réaction indésirable, les membres du personnel visés à l'article 2, § 3, organisent dans les meilleurs délais les inspections nécessaires ou autres contrôles appropriés.) <AR 2005-02-01/31, art. 2, 005; En vigueur : 08-02-2005; voir également l'art. 15 de l'AR 2005-02-01/31>

  § 5. Les personnes visées au § 3 peuvent à tout moment prélever des échantillons, selon les règles communément admises, et faire procéder à des analyses auprès du laboratoire de l'(Institut scientifique de Santé publique). <AR 2003-07-11/83, art. 1, 002; En vigueur : 29-09-2003 et confirmé par AR 2003-09-28/43, art. 1, 003; En vigueur : 03-11-2003>
	
	inspection


	   § 6. L'arrêté de refus ou de retrait d'agrément est notifié à l'établissement.
	
	Agence

(coordination)

et/ou Ministre

	  § 7. (L'Etablissement ou le Centre peut introduire un recours contre un refus ou un retrait d'agrément, par lettre recommandée auprès du Ministre. Le Ministre transmet alors le dossier au Conseil supérieur d'Hygiène pour avis.
  Le recours contre un refus d'agrément n'a pas pour effet de faire bénéficier d'un agrément provisoire durant la procédure de recours.
  Le recours contre un retrait d'agrément n'a pas pour effet de suspendre l'effet de la décision de retrait durant la procédure de recours.
  Le recours auprès du Ministre doit être introduit dans un délai de 30 jours à compter de la notification de la décision de refus ou de retrait d'agrément.) <AM 2003-09-28/43, art. 1, 003; En vigueur : 03-11-2003>
	
	Agence

(coordination)

et/ou Ministre

	Art. 3. § 1er. Pour obtenir et conserver l'agrément, l'établissement doit :

	1° disposer en nombre suffisant de personnel qualifié pour effectuer l'ensemble de ses missions;
	9.2.8.
	

	  2° (fonctionner sous la direction effective d'une personne qui est titulaire d'un diplôme, d'un certificat ou d'un autre justificatif sanctionnant une formation universitaire en médecine ou biologie, une formation équivalente et qui, en outre, dispose d'une expérience pratique d'au moins deux ans, soit dans un établissement, tel que visé à l'article 1er, 1°, du présent arrêté, soit dans un centre, tel que visé à l'article 1er, 2°, du présent arrêté;) <AR 2005-02-01/31, art. 3, 005; En vigueur : 08-02-2005; voir également l'art. 15 de l'AR 2005-02-01/31>
	1.1.
	

	  3° (...) <AR 2005-02-01/31, art. 3, 005; En vigueur : 08-02-2005; voir également l'art. 15 de l'AR 2005-02-01/31>
  4° disposer au moins d'un laboratoire propre procédant aux analyses prévues conformément aux critères de qualité en vigueur;
	19.7.3.
	

	5° disposer d'un médecin qualifié (, pharmacien, licencié en sciences biomédicales, ingénieur agronome ou ingénieur en biotechnologie) pour assurer la mise en place et le suivi d'un programme d'assurance de qualité (basé sur les principes de bonne pratique); <AR 2005-02-01/31, art. 3, 005; En vigueur : 08-02-2005; voir également l'art. 15 de l'AR 2005-02-01/31>
	7.1.1.

à

7.1.6.
	

	6° disposer de locaux et d'équipements exclusivement réservés à la préparation, à la conservation du sang ou de ses dérivés;
	19.7.2.

19.7.5.
	

	  7° disposer de locaux et du matériel nécessaires à l'accueil, à l'interrogatoire, l'examen, au prélèvement et au repos des donneurs et des patients se présentant dans le cadre d'une transfusion autologue programmée;
	19.7.1.
	


	  8° souscrire une assurance couvrant les risques encourus par les donneurs au cours, à la suite, ou à l'occasion de prélèvements, quelle qu'en soit l'origine.
  Cette assurance doit également couvrir, les risques de tous accidents pouvant survenir dans le chef de tiers du fait des donneurs durant la présence de ces derniers au lieu de prélèvement;
	
	Circulaire n° 495 ou 496

(rapport annuel)

	  (8°bis déterminer quels matériels sont considérés comme matériels critiques et désigner les personnes habilitées à libérer ceux-ci;) <AR 2006-10-17/31, art. 5, 006; En vigueur : 27-10-2006>
	19.5.
	

	  9° fournir au Ministre les renseignements devant lui permettre de fixer le prix des différentes substances thérapeutiques sanguines d'origine humaine;
	
	Circulaire n° 495 ou 496

(rapport annuel)

	10° fournir au Ministre les renseignements permettant d'évaluer dans quelle mesure l'établissement a satisfait à son obligation de contribuer à couvrir les besoins en sang et en dérivés sanguins.
	
	Circulaire n° 495 ou 496

(rapport annuel)

	  (11° consigner les règles de procédure dans lesquelles toutes les activités sont inventoriées et la méthode de travail à suivre est indiquée par activité.
	SMF / SOP’s
	

	    Les établissements sont tenus d'évaluer périodiquement l'application et le respect des règles de procédure.
	7.5.
	

	A cette fin, ils devront établir, au moins une fois par an, un rapport qui sera transmis au Ministre, et ce en vertu des modalités d'application à fixer ultérieurement par lui, et qui est mis à la disposition des membres du personnel visés à l'article 2, § 3.
	
	Circulaire n° 495 ou 496 (rapport annuel)

	  Les institutions doivent tenir à jour les documents relatifs aux procédures opérationnelles et aux lignes directrices, aux manuels de formation et de référence ainsi qu'aux formulaires de compte rendu;
	7.4.
	

	  12° communiquer les données suivantes au Ministre :
a) Identité de l'établissement de transfusion sanguine;
	1.
	

	b) Nom, qualifications et coordonnées des personnes responsables;
	1.2. à 1.6.
	

	c) Une liste des banques de sang hospitalières qui sont approvisionnées par l'établissement;
	1.11.
	

	d) La description du système de qualité des soins, en ce compris :
  - la documentation (p.ex. un schéma organisationnel) avec entre autres les tâches des personnes responsables et la structure hiérarchique;
	19.3.
	

	  - documentation, telle qu'un dossier " état des lieux " (Site Master File) ou un manuel de qualité, décrivant le système de qualité;
	SMF
	

	- le nombre de membres du personnel et leurs qualifications;
	9.2.
	

	- les prescriptions en matière d'hygiène;
	8.
	

	  - les locaux et l'appareillage;
	10.
	


	- la liste des procédures opérationnelles normalisées (Standard Operating Procedures) en matière de recrutement,
	5.1.
	

	de fidélisation 
	5.2.
	

	et d'évaluation des donneurs,
	5.4.
	

	de préparation et de contrôle, 
	7.

12.1.1.
	

	de distribution 
	12.2.
	

	et de rejet des dons de sang et de composants sanguins, 
	12.3.
	

	ainsi qu'en ce qui concerne la notification et l'enregistrement d'incidents et de réactions indésirables graves.
	17.
	

	  (§ 1erbis. La personne visée au § 1er, 2° est la personne responsable de l'établissement. Elle est désignée par l'établissement de transfusion sanguine et est responsable :
  - du respect des règles juridiques en vigueur de la collecte et le contrôle de toute unité de sang ou de composants sanguins, quel que soit l'usage auquel ils sont destinés, et de leur transformation, leur conservation et leur distribution lorsqu'ils sont destinés à la transfusion;
  - de la communication des renseignements nécessaires au Ministre durant la procédure d'agrément;
  - du respect des dispositions relatives au personnel, à la gestion de la qualité et à l'hémovigilance. La personne responsable peut déléguer ses missions à d'autres personnes pour autant que ces dernières soient suffisamment qualifiées par le biais de leur formation ou de leur expérience.
	1.1.
	

	  L'établissement communique le nom de la personne responsable et, le cas échéant, de son délégué au Ministre.
	1.1.
	

	Lorsque la personne responsable ou son délégué est remplacé temporairement ou définitivement, l'établissement de transfusion sanguine communique immédiatement le nom de la nouvelle personne responsable et la date de son entrée en fonction au Ministre.) <AR 2005-02-01/31, art. 4, 005; En vigueur : 08-02-2005; voir également l'art. 15 de l'AR 2005-02-01/31>
	
	Notification écrite

	  § 2. Pour obtenir et conserver l'agrément, le centre doit au moins :
  1° disposer en nombre suffisant de personnel qualifié pour effectuer l'ensemble de ses missions;
  2° disposer d'un médecin spécialiste en biologie clinique;
  3° disposer des services d'un pharmacien responsable du contrôle, du matériel et des produits destinés au prélèvement, la préparation, la conservation et la distribution de sang et des dérivés du sang d'origine humaine;
  4° disposer de locaux et d'équipements exclusivement réservés à la préparation, à la conservation du sang ou de ses dérivés;
  5° disposer de locaux et du matériel nécessaires à l'accueil, à l'interrogatoire, l'examen, au prélèvement et au repos des donneurs et des patients se présentant dans le cadre d'une transfusion autologue programmée;
	
	Voir SMF CTS


	6° souscrire une assurance couvrant les risques encourus par les donneurs au cours, à la suite, ou à l'occasion de prélèvements, quelle qu'en soit l'origine.
  Cette assurance doit également couvrir, les risques de tous accidents pouvant survenir dans le chef de tiers du fait des donneurs durant la présence de ces derniers au lieu de prélèvement.

	
	Voir SMF CTS

	Art. 3bis. <inséré par AR 2005-02-01/31, art. 5; ED : 08-02-2005; voir également l'art. 15 de l'AR 2005-02-01/31> Chaque établissement rédige chaque année, un rapport sur les activités de l'établissement de transfusion sanguine durant l'année(civile) précédente. Ce rapport doit comprendre au minimum :
  - le nombre total de donneurs qui ont offert du sang et des composants sanguins;
  - le nombre total de dons;
  - une liste actualisée des banques de sang hospitalières approvisionnées par l'établissement;
  - le nombre total de dons non utilisés;
  - le nombre d'unités de chaque composant produit et distribué;
  - l'incidence et la prévalence de marqueurs d'infections transmissibles par transfusion chez les donneurs de sang et de composants sanguins;
  - le nombre de produits rappelés;
	
	Circulaire n° 495 ou 496 (rapport annuel)

	    - le nombre d'incidents et réactions indésirables graves signalés.
	
	Circulaire n° 479

(Hémovigilance)

	  Section 2. Système de qualité. <Insérée par AR 2006-10-17/31, art. 6; En vigueur : 27-10-2006>

  Sous-section 1re. Règles générales. <Insérée par AR 2006-10-17/31, art. 6; En vigueur : 27-10-2006>

	  Art. 3ter. <Inséré par AR 2006-10-17/31, art. 6; En vigueur : 27-10-2006> Chaque établissement dispose d'un système de qualité répondant aux normes définies dans la présente section.
	7.
	

	Art. 3quater. <Inséré par AR 2006-10-17/31, art. 6; En vigueur : 27-10-2006> Pour les importations de sang et de composants sanguins en provenance de pays tiers, les établissements belges de transfusion sanguine vérifient que l'établissement étranger qui effectue la livraison dispose d'un système de qualité équivalent à celui prévu par les articles 3quinquies jusques et y compris 3noviesdecies.
	13.5.
	

	Art. 3quinquies. <Inséré par AR 2006-10-17/31, art. 6; En vigueur : 27-10-2006> § 1er. La qualité au sein de l'établissement est de la responsabilité de toutes les personnes intervenant dans les opérations de l'établissement de transfusion sanguine.
  La direction de l'établissement garantit une approche systématique axée sur la qualité, ainsi que sur l'application et le maintien d'un système de qualité.
	7.
	

	  § 2. Outre le management de la qualité, l'assurance de qualité et l'amélioration continue de la qualité, le système de qualité englobe des aspects concernant le personnel, les locaux, l'équipement, la documentation, la collecte, le contrôle, la préparation, la conservation, la distribution, le contrôle de la qualité, le rappel des composants sanguins, les audits externes et internes, la gestion des contrats et des non-conformités et les auto-évaluations.
	SOP’s
	

	 § 3. Le système de qualité garantit que tous les processus critiques sont décrits dans des procédures écrites appropriées et sont mis en oeuvre conformément aux normes définies dans la présente section.
	SOP’s
	

	  La direction de l'établissement examine le système à intervalles réguliers afin d'en contrôler l'efficacité et d'instaurer des mesures correctives, si elle le juge nécessaire.
	7.4.

7.5.

7.9.
	

	§ 4. L'établissement de transfusion sanguine s'appuie sur une organisation interne ou associée d'assurance de qualité pour s'acquitter de ses obligations en la matière. Cette organisation intervient dans toutes les questions relatives à la qualité, examine et approuve l'ensemble des documents pertinents sur la qualité.
	7.5.
	

	§ 5. L'ensemble des procédures écrites, tous les locaux et les équipements ayant une influence sur la qualité et la sécurité du sang et des composants sanguins sont validés avant leur première utilisation et revalidés à intervalles réguliers, déterminés à la suite de ces actions.
	10.3.
	

	  Sous-section 2. - Aspects relatifs au personnel et à l'organisation. <Insérée par AR 2006-10-17/31, art. 6; En vigueur : 27-10-2006>

	  Art. 3sexies. <Inséré par AR 2006-10-17/31, art. 6; En vigueur : 27-10-2006> § 1er. Les membres du personnel visés à l'article 3, § 1er, 1°, sont formés et évalués conformément aux missions qui leur incombent.
	9.3.2.

à

9.3.4.
	

	§ 2. Tous les membres du personnel de l'établissement de transfusion sanguine disposent d'une description de fonction actualisée, qui définit clairement leurs tâches et leurs responsabilités.
	9.3.1.
	

	  Les établissements de transfusion sanguine confient la responsabilité de la gestion de la préparation et de l'assurance de qualité à différentes personnes, qui assument leurs fonctions de manière indépendante.
	7.1.

7.2.
	

	  § 3. Tous les membres du personnel de l'établissement de transfusion sanguine bénéficient d'une formation initiale et continue adaptée à leurs tâches spécifiques. Des dossiers de formation sont tenus à jour. Des programmes de formation sont organisés et portent, entre autres, sur les bonnes pratiques.
	9.3.2.

à

9.3.4.
	

	  Le contenu des programmes de formation est évalué périodiquement et les compétences du personnel sont évaluées régulièrement.
	9.3.5.
	


	  § 4. Les établissements de transfusion sanguine disposent de procédures écrites en matière de sécurité et d'hygiène, adaptées aux activités à effectuer et conformes aux dispositions de la loi du 4 août 1996 relative au bien-être des travailleurs lors de l'exécution de leur travail, de l'arrêté royal du 4 août 1996 concernant la protection des travailleurs contre les risques liés à l'exposition à des agents biologiques au travail et de l'arrêté royal du 27 mars 1998 relatif à la politique du bien-être des travailleurs lors de l'exécution de leur travail.
	8.
	

	Sous-section 3. Locaux. <Insérée par AR 2006-10-17/31, art. 6; En vigueur : 27-10-2006>

	  Art. 3septies. <Inséré par AR 2006-10-17/31, art. 6; En vigueur : 27-10-2006> § 1er. Les locaux, y compris les collectes mobiles, sont adaptés aux activités à effectuer et entretenus en conséquence. Ils sont aménagés de manière à permettre un déroulement logique du travail, à réduire le risque d'erreur et à permettre un nettoyage et un entretien efficaces, afin de réduire à un minimum le risque de contamination.
	19.7.
	

	  § 2. Sans préjudice de l'article 3, § 1er, 7°, du présent arrêté, chaque établissement dispose d'une zone réservée aux entretiens individuels et confidentiels avec les candidats au don afin d'établir leur admissibilité. Ce local est séparé de tous les locaux de préparation.
	19.7.1.
	

	  § 3. La collecte de sang est effectuée dans une zone permettant de prélever le sang des donneurs en toute sécurité, correctement équipé pour donner les premiers soins aux donneurs présentant des réactions indésirables ou des lésions apparues lors du don de sang, et organisé de manière à garantir la sécurité des donneurs et du personnel, ainsi qu'à éviter des erreurs dans la procédure de collecte.
	19.7.1.
	

	  § 4. Sans préjudice de l'article 3, § 1er, 4°, du présent arrêté, chaque établissement de transfusion sanguine dispose d'une zone de laboratoire spécialement affecté au contrôle et séparé du local réservé aux donneurs de sang, visé au § 2, et de la zone de préparation des composants sanguins. Ce local est uniquement accessible au personnel autorisé.
	19.7.3.
	

	  § 5. Les établissements de transfusion sanguine disposent de locaux de conservation permettant une conservation sécurisée et séparée de différentes catégories de sang et de composants sanguins et de matériels, y compris des matériels placés en quarantaine et dont la quarantaine a été levée, ainsi que des unités de sang ou de composants sanguins prélevés selon des critères spécifiques (don de sang autologue, par exemple).
  Toutes dispositions sont prises pour pouvoir parer à une défaillance de l'équipement ou une panne de courant dans les installations principales de conservation.
	19.7.5.
	

	    § 6. Une zone est affectée à l'élimination sécurisée des déchets et du matériel à usage unique utilisé pendant la collecte, le contrôle et la préparation, ainsi qu'à l'élimination sécurisée du sang et des composants sanguins rejetés.
	19.7.7.
	


	Sous-section 4. Equipement et matériels. <Insérée par AR 2006-10-17/31, art. 6; En vigueur : 27-10-2006>

	  Art. 3octies. <Inséré par AR 2006-10-17/31, art. 6; En vigueur : 27-10-2006> § 1er. L'ensemble de l'équipement de l'établissement de transfusion sanguine est validé, calibré et entretenu de telle sorte qu'il convienne à l'usage auquel il est destiné. Les modes d'emploi sont disponibles et des enregistrements appropriés sont réalisés.   

§ 2. L'équipement est choisi de manière à réduire à un minimum les risques pour les donneurs, le personnel et les composants sanguins.
	10.3.
	

	  § 3. Seuls les réactifs et les matériels qui proviennent de fournisseurs agréés qui satisfont aux exigences et aux spécifications fixées peuvent être utilisés. La libération des matériels critiques est effectuée par une personne habilitée à cet effet. S'il y a lieu, les matériels, les réactifs et l'équipement doivent satisfaire aux dispositions légales relatives aux dispositifs médicaux. En cas de collecte dans des pays qui ne sont pas membres de l'UE ou de l'EEE, ils doivent répondre à des normes équivalentes.
	10.2.1.

10.3.1.
	

	  § 4. L'inventaire des stocks est conservé pendant une période à déterminer par le Ministre qui a la Santé publique dans ses attributions.
	10.1.1.

10.1.11.
	

	   § 5. Les logiciels, le matériel et les procédures de sauvegarde et de restauration des systèmes informatisés sont régulièrement soumis à un contrôle de fiabilité, validés avant utilisation et entretenus pour demeurer dans un état validé. Les logiciels et le matériel sont protégés contre un usage non autorisé ou des modifications non autorisées. La procédure de sauvegarde prévient toute perte ou déterioration de données en cas de périodes d'indisponibilité ou de défaillances de fonctions, tant prévues qu'imprévues.
	10.1.7.

10.1.8.
	

	  Sous-section 5. Documentation. <Inséré par AR 2006-10-17/31, art. 6; En vigueur : 27-10-2006>

	  Art. 3novies. <Inséré par AR 2006-10-17/31, art. 6; En vigueur : 27-10-2006> § 1er. Sans préjudice de l'article 3, § 1er, 11°, du présent arrêté, des documents définissant les spécifications et les procédures, ainsi que des formulaires d'enregistrement relatifs à chaque activité effectuée par l'établissement de transfusion sanguine sont conservés et tenus à jour.
	10.1.
	

	  § 2. Les données sont enregistrées de manière lisible. Elles peuvent être ecrites à la main, transférées sur un autre support (microfilm, par exemple) ou enregistrées dans un système informatisé.
	10.1.
	


	  § 3. Toute modification significative des documents doit être exécutée sans délai, contrôlée, datée et signée par une personne qui y est habilitée.
	SOP’s
	

	  Sous-section 6. - Collecte, contrôle et préparation du sang. <Inseré par AR 2006-10-17/31, art. 6; En vigueur : 27-10-2006>

	  Art. 3decies. <Inséré par AR 2006-10-17/31, art. 6; En vigueur : 27-10-2006> § 1er. Sans préjudice de l'article 5 du présent arrêté, les établissements de transfusion sanguine mettent en place et maintiennent des procédures écrites permettant l'identification certaine et univoque du donneur, et l'établissement de son admissibilité à l'issue d'un entretien particulier. Ces démarches sont effectuées avant chaque don en appliquant les prescriptions et critères définis à l'article 5 du présent arrêté et aux articles 5, 9 et 17 de la loi du 5 juillet 1994 relative au sang et aux dérivés du sang d'origine humaine, ainsi que dans les annexes de ladite loi.
	5.7.

SOP’s
	

	  § 2. L'entretien avec le donneur est mené de façon à garantir la confidentialité.
	5.4.
	

	§ 3. Les données relatives à l'admissibilité du donneur et l'évaluation finale sont signées par un praticien professionnel qualifié visé à l'arrêté royal n° 78 du 10 novembre 1967 relatif à l'exercice des professions des soins de santé.
  Le Roi peut fixer les catégories de praticiens professionnels qui entrent en ligne de compte.
	5.
	

	  Art. 3undecies. <Inséré par AR 2006-10-17/31, art. 6; En vigueur : 27-10-2006> § 1er. Sans préjudice des dispositions de l'article 4, alinéa 1er, 2°bis, et de l'article 5 du présent arrêté, la procédure de collecte de sang est conçue de manière à garantir que l'identité du donneur est vérifiée et enregistrée avec soin et que le lien entre le donneur, d'une part, et le sang, les composants sanguins et les échantillons sanguins, d'autre part, est clairement établi.
	5.8.
	

	  § 2. Les systèmes de poches de sang stériles utilisés pour la collecte de sang et de composants sanguins et leur transformation portent le marquage CE ou satisfont à des normes équivalentes si le sang et les composants sanguins ont été collectés à l'étranger. 
	10.2.1.
	

	La traçabilité du numéro de lot figurant sur la poche de sang est assurée pour chaque composant sanguin.
	SOP’s
	

	    § 3. Les procédures de collecte de sang réduisent autant que possible le risque de contamination microbienne.
	5.8.
	

	    § 4. Des échantillons de sang sont prélevés au moment du don et conservés de manière adéquate avant le contrôle.
	5.8.
	

	  § 5. La procédure utilisée pour l'apposition des étiquettes portant les numéros de dons sur les enregistrements, les poches de sang et les échantillons de sang est conçue de manière à éviter tout risque d'erreur d'identification et de confusion.
	SOP’s
	


	  § 6. Sans préjudice des articles 10 et 13bis du présent arrêté, les poches de sang sont, après la collecte de sang, manipulées d'une manière qui préserve la qualité du sang et à des températures de conservation et de transport adaptées aux exigences de transformation ultérieure.
	SOP’s
	

	  § 7. Chaque établissement applique un système permettant d'établir un lien entre chaque don et les poches utilisées lors de la collecte et la préparation, grâce auxquelles le sang donné a été collecté et/ou transforme.
	15.
	

	Art. 3duodecies. <Inséré par AR 2006-10-17/31, art. 6; En vigueur : 27-10-2006> § 1er. Toutes les procédures écrites de contrôle réalisées au laboratoire sont validées avant utilisation.
	7.4.
	

	    § 2. Chaque don est contrôlé conformément aux exigences définies à l'article 16 de la loi du 7 juillet 1994 relative au sang et aux dérivés du sang d'origine humaine.
	SOP’s
	

	  § 3. Des procédures écrites clairement définies déterminent la conduite à tenir en cas de discordances de résultats et garantissent que le sang et les composants sanguins qui donnent un résultat positif à un test de dépistage sérologique des infections devant être effectué en application de la législation existante en la matière sont exclus de l'usage thérapeutique et conservés séparément dans un local spécial. Des tests de confirmation appropriés sont effectués. En cas de résultats positifs confirmés, les mesures qui s'imposent sont prises sur le plan de la gestion du donneur, pour informer le donneur et assurer un suivi.
	6.

SOP’s
	

	  § 4. Des données confirment que les réactifs de laboratoire utilisés pour l'analyse des échantillons prélevés sur les donneurs et des échantillons de composants sanguins sont appropriés.
	10.2.1

10.2.4.
	

	  § 5. La qualité des tests de laboratoire est évaluée régulièrement par la participation à un système officiel de vérification de l'efficacité, tel qu'un programme de contrôle de qualité externe.
	7.4.
	

	 § 6. Les procédures écrites de contrôle sérologiques de détermination du groupe sanguin incluent des procédures relatives aux contrôles à réaliser pour des groupes spécifiques de donneurs, notamment les personnes effectuant leur premier don et les donneurs ayant des antécédents de transfusion.
	6.

SOP’s
	

	  Art. 3terdecies. <Inséré par AR 2006-10-17/31, art. 6; En vigueur : 27-10-2006> § 1er. La préparation des composants sanguins est effectuée selon des procédures écrites appropriées et validées, comprenant des mesures destinées à éviter le risque de contamination et de prolifération microbienne dans les composants sanguins préparés.
	SOP’s
	

	  § 2. L'ensemble de l'équipement et tous les dispositifs techniques sont utilisés selon des procédures écrites validées.
	10.3.
	

	Art. 3quaterdecies. <Inséré par AR 2006-10-17/31, art. 6; En vigueur : 27-10-2006> § 1er. Tous les contenants sont, à tous les stades, munis d'une étiquette comportant les informations nécessaires à leur identification. En l'absence d'un système informatisé validé pour gérer le contrôle du statut du sang et des composants sanguins, l'étiquetage permet de distinguer clairement les unités de sang et composants sanguins placés en quarantaine de ceux qui sont libérés.
	SOP’s
	

	  § 2. Le système d'étiquetage des poches pour le sang collecté, les composants sanguins à l'état intermédiaire ou fini et les échantillons identifie sans la moindre équivoque le type de contenu et satisfait aux exigences en matière d'étiquetage et de traçabilité visées aux articles 4, alinéa 1er, 2°bis, 4bis, 4ter et 13quater jusques et y compris 13septies du présent arrêté. 
	SOP’s
	

	L'étiquette apposée sur un composant sanguin final est conforme aux exigences définies à l'article 12 du présent arrêté.
	
	inspection

	  § 3. Pour le sang et les composants sanguins autologues, l'étiquette est conforme aux dispositions de l'article 13 du présent arrête.
	
	inspection

	  Art. 3quinquiesdecies. <Inséré par AR 2006-10-17/31, art. 6; En vigueur : 27-10-2006> § 1er. Chaque établissement met un système sécurise et fiable en place afin d'éviter la libération de toute unité de sang ou de tout composant sanguin avant que toutes les exigences énoncées dans la présente section soient remplies.   Chaque établissement doit être en mesure de démontrer que la libération de chaque unité de sang ou de composant sanguin a été effectuée officiellement par une personne autorisée.
	12.1.
	

	  L'établissement tient des enregistrements indiquant que tous les éléments d'admissibilité administrative, médicale et de contrôles ne justifient pas d'exclure le donneur conformément aux critères d'exclusion énoncés dans l'annexe de la loi du 5 juillet 1994 relative au sang et aux dérivés du sang d'origine humaine, avant qu'un composant sanguin cesse d'être placé en quarantaine.
	5.9.

5.10.
	

	  § 2. Avant leur libération, le sang et les composants sanguins doivent être bloqués administrativement et conservés physiquement de manière séparée du sang et des composants sanguins libérés. En l'absence de système informatisé validé permettant de gérer le contrôle du statut des composants sanguins, l'étiquette apposée sur une unité de sang ou un composant sanguin identifie le statut de quarantaine, conformément a l'article 3terdecies, § 1er, du présent arrêté.
	11.2.4.1.

12.1.
	

	 § 3. Si le composant final n'est pas libéré en raison d'un résultat positif confirmé à un test de détection d'une infection, mené conformément aux exigences définies à l'article 3duodecies, §§ 2 et 3, des recherches sont entreprises pour retrouver tous les autres composants provenant du même don et les composants préparés à partir de dons précédents du donneur. Le dossier du donneur est immédiatement mis à jour.

	14.
	


	Sous-section 7. - Conservation et distribution. <Insérée par AR 2006-10-17/31, art. 6; En vigueur : 27-10-2006>

	   Art. 3sexiesdecies. <Inséré par AR 2006-10-17/31, art. 6; En vigueur : 27-10-2006> § 1er. Le système de qualité de l'établissement de transfusion sanguine garantit que, pour le sang et les composants sanguins destinés à la fabrication de médicaments, les modalités de conservation et de distribution sont conformes aux principes qui s'appliquent dans le cadre des bonnes pratiques de fabrication des médicaments à usage humain et des médicaments expérimentaux à usage humain.
	SOP’s
	

	  § 2. Les procédures écrites de conservation et de distribution sont validées pour garantir la qualité du sang et des composants sanguins pendant toute la période de conservation et pour exclure les risques d'erreurs dans le choix des composants sanguins. Tous les processus de transport et de conservation, y compris la réception et la distribution, sont définis dans des procédures écrites et des spécifications.
	11.2.4.

12.1.

13.

SOP’s
	

	  § 3. Le sang et les composants sanguins autologues, ainsi que les composants sanguins collectés et préparés à des fins spécifiques, sont conservés séparément.
	11.2.4.4.
	

	  § 4. L'établissement tient un inventaire approprié des stocks et de la distribution de sang et de composants sanguins.
	11.3.
	

	  § 5. La remise en stock de sang et de composants sanguins, en vue d'une nouvelle délivrance ultérieure, n'est admissible que si l'ensemble des critères de qualité et des procédures écrites établies par l'établissement de transfusion sanguine pour garantir l'intégrité des composants sanguins sont respectés.
	11.4.1.
	

	  Sous-section 8. - Gestion des contrats. <Insérée par AR 2006-10-17/31, art. 6; En vigueur : 27-10-2006>

	  Art. 3septiesdecies. <Inséré par AR 2006-10-17/31, art. 6; En vigueur : 27-10-2006> Les activités sous-traitées sont définies dans un contrat écrit spécifique.
	4.3.
	

	  Sous-section 9. Non-conformité. <Insérée par AR 2006-10-17/31, art. 6; En vigueur : 27-10-2006>

	  Art. 3octiesdecies. <Inséré par AR 2006-10-17/31, art. 6; En vigueur : 27-10-2006> § 1er. Les composants sanguins dérogeant aux critères de qualité et de sécurité du sang et des composants sanguins ne font l'objet d'une libération en vue d'une transfusion que dans des cas exceptionnels et moyennant l'accord écrit du médecin prescripteur et du médecin de l'établissement de transfusion sanguine.
	12.1.2.
	

	§ 2. Toutes les réclamations et autres informations, concernant notamment les réactions indésirables graves et les incidents indésirables graves, qui semblent indiquer que des composants sanguins défectueux ont été délivrés, sont enregistrées et soigneusement examinées en vue de déterminer les causes du défaut et, si necessaire, suivies d'un rappel et de l'application de mesures correctives visant a éviter que le problème ne se répète.
	17.
	


	  Des procédures écrites sont mises en place pour garantir que le Centre d'hémovigilance institué au sein du SPF Santé publique, Sécurité de la Chaîne alimentaire et Environnement, Direction générale Medicaments, Département Vigilance, est dûment avisé de réactions indésirables graves ou d'incidents indésirables graves, conformement aux exigences réglementaires.
	
	Circulaire n° 479

(hémovigilance)

	 § 3. L'établissement de transfusion sanguine dispose de personnel ayant les compétences requises pour juger de la nécessité d'un rappel de sang et de composants sanguins et pour entreprendre et coordonner les actions qui s'imposent à cette fin.   L'établissement met en place une procédure de rappel efficace, comprenant une description des responsabilités et des mesures à prendre.
	17.6.1.
	

	Parmi ces mesures figure la notification au Centre d'hémovigilance.
	
	Circulaire n° 479

(hémovigilance)

	  Les mesures sont prises dans des delais préalablement fixés et consistent notamment à tracer le cheminement de tous les composants sanguins concernés. Le cas échéant, elles comportent une enquête ascendante ou rétrospective. Ces démarches ont pour but d'identifier tout donneur qui aurait pu contribuer à provoquer la réaction à la transfusion et de retrouver les composants sanguins existants provenant de ce donneur, ainsi que d'avertir les destinataires et les receveurs de composants préleves sur le meme donneur d'un éventuel danger.

	14.

17.6.
	

	  § 4. L'établissement met en place un système visant à garantir l'application de mesures correctives et préventives en cas de non-conformité des composants sanguins aux critères ou de problèmes de qualité.
	17.5.
	

	L'établissement procède à une analyse systématique des données afin de détecter les problèmes de qualité susceptibles de nécessiter des mesures correctives, ou d'identifier les dérives susceptibles de nécessiter des mesures préventives.   Toutes les erreurs et tous les accidents sont documentés et analysés afin d'identifier les éventuelles lacunes du système auxquelles il faudrait remédier.
	17.4.
	

	Sous-section 10. Auto-évaluations, audits et améliorations. <Insérée par AR 2006-10-17/31, art. 6; En vigueur : 27-10-2006>

	  Art. 3noviesdecies. <Inséré par AR 2006-10-17/31, art. 6; En vigueur : 27-10-2006> § 1er. Chaque établissement met des systèmes d'auto-évaluation ou d'audit en place pour tous les aspects des opérations, afin de s'assurer du respect des normes définies dans la présente section. Ces contrôles sont réalisés de manière régulière et indépendante, selon des procédures écrites reconnues, par des personnes possédant la formation et les compétences requises à cet effet.
	7.4.

à 7.7.
	

	  § 2. L'établissement consigne l'ensemble des résultats et prend, en temps utile et avec efficacité, les mesures correctives et préventives qui s'imposent.
	7.8.
	

	  CHAPITRE III. - Obligations de l'établissement et des centres.

  Section 1. - Obligations générales de l'établissement et de ses centres.  

	 Art. 4. Un établissement et ses centres doivent :
  1° contribuer à couvrir les besoins en sang et en dérivés sanguins en assurant le prélèvement, la préparation, la conservation et la distribution de sang et de dérivés du sang, conformément aux dispositions de la loi du 5 juillet 1994 relative au sang et aux dérivés du sang d'origine humaine;
	
	inspection

	  2° mettre en oeuvre un contrôle de la qualité des produits prélevés, conservés et délivrés et employer tous les moyens nécessaires à la prévention des affections transmissibles par le sang ou ses dérivés;
	SOP’s
	

	(2°bis. (Conserver toutes les données permettant une identification d'un don de sang, d'une unité et de dérivés sanguins en vue d'une traçabilité complète, sur un support approprié et lisible pendant 30 ans au moins et 40 ans au plus.) <AR 2006-10-17/31, art. 7, 006; En vigueur : 27-10-2006>

  (Sans préjudice de l'article 5, § 2, du présent arrêté, il convient d'enregistrer au moins les données de traçabilité suivantes :
  - identification de l'établissement de transfusion sanguine;
  - identification du donneur;
  - identification de l'unité de sang ;
  - identification des composants sanguins distincts;
  - date de la collecte (année/mois/jour);
  - établissements qui reçoivent les unités de sang ou les composants sanguins, ou destination ultérieure.) <AR 2006-10-17/31, art. 7, 006; En vigueur : 27-10-2006>
  Le Ministre peut déterminer les modalités de conservation;) <AR 2005-02-01/31, art. 6, 005; En vigueur : 08-02-2005; voir également l'art. 15 de l'AR 2005-02-01/31>
	10.1.
	

	  3° donner suite aux demandes introduites par les médecins et les établissements de soins;
	SOP’s
	

	  4° assurer les prélèvements nécessaires à la transfusion autologue programmée;
	4.1.7.
	

	  5° participer à la collecte du plasma nécessaire à la production de dérivés stables.

  Pour ce faire, le Ministre détermine annuellement le volume minimal de plasma, qui doit être prélevé par (établissement), comme un pourcentage du volume de globules rouges prélevé par cet (établissement) pour satisfaire au besoin en globules rouges. <AR 2005-02-01/31, art. 6, 005; En vigueur : 08-02-2005; voir également l'art. 15 de l'AR 2005-02-01/31>
	4.2.6.
	

	  (La convention conclue avec un médecin ou un établissement de soins à la suite d'une demande visée à l'alinéa 1er, 3°, ne peut en aucun cas conduire à une diminution du prix fixé par le Ministre de la Santé publique pour le sang et ses dérivés labiles ou d'une autre forme de gratification.
	
	inspection


	Chaque établissement doit disposer d'une comptabilité propre, qui est soumise à un réviseur d'entreprise et communiquée annuellement au Ministre de la Santé publique.) <AR 2003-09-28/43, art. 2, 003; En vigueur : 03-11-2003>
  (Les établissements rédigent annuellement un rapport financier dont le contenu peut être défini plus précisément par le Ministre.) <AR 2005-02-01/31, art. 6, 005; En vigueur : 08-02-2005; voir également l'art. 15 de l'AR 2005-02-01/31>
	
	inspection

	  Art. 4bis. <Inséré par AR 2006-10-17/31, art. 8; En vigueur : 27-10-2006> § 1er. Sans préjudice de l'article 4, alinéa 1er, 2°bis, du présent arrêté, chaque établissement de transfusion sanguine assure la traçabilité du sang et des composants sanguins au moyen de procédures écrites d'identification rigoureuses, de la tenue de registres et d'un système d'étiquetage approprié.
	15.
	

	  § 2. Le système de traçabilité mis en place dans l'établissement de transfusion sanguine permet de reconstituer le cheminement des composants sanguins jusqu'à leur localisation et stade de préparation présent.
	15.4.

15.5.
	

	  § 3. Sans préjudice de l'article 5, § 2, du présent arrêté, chaque établissement de transfusion sanguine dispose d'un système permettant d'identifier sans la moindre équivoque chaque donneur, chaque unité de sang collectée et chaque composant sanguin préparé, quel que soit l'usage auquel ils sont destinés, ainsi que chaque établissement auquel un composant sanguin a été fourni.
	SOP’s
	

	  § 4. Chaque établissement de transfusion sanguine dispose d'un identifiant unique qui permet de relier sans la moindre équivoque l'établissement de transfusion sanguine et chaque unité de sang qu'il a collectée et chaque composant sanguin qu'il a préparé.
	SOP’s
	

	  § 5. Pour les importations de sang et de composants sanguins en provenance de pays tiers, les établissements belges de transfusion sanguine vérifient que l'établissement étranger qui effectue la livraison dispose d'un système de traçabilité équivalent à celui prévu aux §§ 2 jusque et y compris 4.
	13.5.
	

	    Art. 4ter. <Inséré par AR 2006-10-17/31, art. 9; En vigueur : 27-10-2006> Lorsqu'il délivre des unités de sang ou de composants sanguins destinés à la transfusion en milieu extrahospitalier, chaque établissement de transfusion sanguine dispose d'une procédure permettant de vérifier que chaque unité délivrée a été transfusée au receveur auquel elle était destinée ou, si elle n'a pas été transfusée, de vérifier sa destination ultérieure.
	12.2.2.
	

	Section 2. - Modalités d'exécution des obligations particulières de l'établissement et des centres.

  Sous-section 1. - Les donneurs.

	  Art. 5. § 1er. L'établissement et les centres doivent :
  1° recruter des donneurs;
	5.1.
	


	  2° soumettre ceux-ci aux interrogatoires et aux examens cliniques et biologiques appropriés dans les cas où ces examens sont requis par la loi du 5 juillet 1994 relative au sang et aux dérivés du sang d'origine humaine.
	5.4.
	

	(3° fournir les renseignements suivants aux candidats au don :
  a) des documents d'information précis, compréhensibles par le grand public, sur les caractéristiques essentielles du sang, sur la procédure du don de sang, sur les produits dérivés des dons de sang total et d'aphérèse, et sur tous les bénéfices importants apportés aux patients;
	5.3.
	

	  b) pour les dons homologues et autologues, les raisons qui justifient l'examen médical, la demande des antécédents de santé et médicaux et le contrôle des dons et la signification du " consentement éclairé ".
	5.6.
	

	  Pour les dons homologues : l'auto-exclusion, l'exclusion temporaire et permanente et les raisons de s'abstenir de donner du sang ou des composants sanguins lorsqu'il y a un risque pour le receveur.
	5.5.
	

	  Pour les prélèvements autologues : l'éventualité d'une exclusion et les raisons pour lesquelles la procédure de don ne pourrait être exécutée en cas de risque pour la santé de l'individu, en sa qualité de donneur ou de receveur du sang ou des composants sanguins autologue(s);
	5.3.
	

	  c) des informations sur la protection des données personnelles : aucune divulgation non autorisée de l'identité du donneur, des informations relatives à sa santé, ni des résultats des examens pratiqués;
	SOP’s
	

	  d) les raisons pour lesquelles le donneur est exclu du don de sang ou de plasma, qui tiennent à la protection de sa santé;
	5.9.

5.10.
	

	  e) des informations spécifiques sur la nature des procédures que comporte le don de sang, homologue ou autologue, et les risques respectifs qui y sont lies. En ce qui concerne les prélèvements autologues, l'éventualité que le sang et les composants sanguins autologues ne puissent pas suffire aux exigences de la transfusion prévue;
	5.3.
	

	  f) la mention de la possibilité qu'ont les candidats de renoncer au don avant le début de celui-ci, ou de la possibilité de se retirer ou de s'auto-exclure à tout moment au cours du processus de don sans gêne, ni embarras;
	5.5.
	

	  g) les raisons pour lesquelles il importe que les donneurs informent l'établissement de transfusion sanguine de tout événement ultérieur pouvant rendre tout don antérieur impropre à la transfusion;
	5.5.
	

	  h) la mention de la responsabilité de l'établissement de transfusion sanguine d'informer le donneur, par un mécanisme approprié, si les résultats des tests révèlent une anomalie pouvant avoir des conséquences pour la santé du donneur;
	5.11.
	

	  i) les raisons pour lesquelles le sang et les composants sanguins autologues non utilisés seront écartés et ne pourront servir pour la transfusion d'autres patients;
	5.3.
	

	  j) la mention que les résultats des tests de dépistage des marqueurs des virus, tels que le VIH, les virus de l'hépatite B et C ou d'autres agents microbiologiques transmissibles par le sang entraîneront l'exclusion du donneur et la destruction de l'unité prélevée;
	5.6.
	

	  k) la mention de la possibilité qu'a le donneur de poser des questions à tout moment.
	5.3.
	

	  (l) la mention que les données relatives à la traçabilité, visées à l'article 4, alinéa 1er, 2°bis, font l'objet d'un enregistrement.) <AR 2006-10-17/31, art. 10, 006; En vigueur : 27-10-2006>
	10.1.1.

15.1.
	

	  4° veiller à ce que le donneur appose sa signature en dessous du questionnaire, lequel est contresigné par le professionnel de la santé qui a obtenu les renseignements relatifs à l'état de santé, confirmant que le donneur :
  a) a lu et compris les informations didactiques fournies;
  b) a eu la possibilité de poser des questions;
  c) a obtenu des réponses satisfaisantes aux questions qu' il a éventuellement posées;
  d) a donné son consentement éclairé pour la poursuite du processus de don;
  e) a été informé, en cas de prélèvement autologue, de l'éventualité que le sang et les composants sanguins autologues ne puissent pas suffire aux exigences de la transfusion prévue, et
  f) affirme que tous les renseignements fournis par lui sont, à sa connaissance, conformes à la réalité.) <AR 2005-02-01/31, art. 7, 005; En vigueur : 08-02-2005; voir également l'art. 15 de l'AR 2005-02-01/31>
	5.6.
	

	  § 2. L'établissement ou le centre dresse et tient à jour un fichier d'immatriculation des donneurs comportant notamment les mentions suivantes :
  1° l'identité du donneur (nom et prénoms, sexe, lieu et date de naissance, adresse);
  2° l'indication précise du groupe sanguin ABO et du facteur Rhésus;
  3° les renseignements anamnestiques essentiels éventuellement repris sous forme codée;
  4° les dates, les quantités et les numéros codés des prélèvements;
  5° les dates, les quantités et les numéros codés des prélèvements effectués en vue d'une transfusion autologue programmée, ainsi que la date de l'intervention au cours de laquelle seront utilisés les dons autologues;
  6° les résultats des analyses avec indication de la date.
  Les personnes visées à l'article 3, § 1er, 2° et § 2, 2°, sont responsables du fichier visé à l'alinéa précédent, conformément à l'article 7, alinéa 1er, de la loi du 8 décembre 1992 relative a la protection de la vie privée a l'égard des traitements de données à caractère personnel.
	5.12.
	


	  § 3. L'établissement garde archivé sur le support de son choix et pendant (15) ans les questionnaires médicaux dûment remplis et signés ainsi que les différents documents afférents a ces prélèvements. <AR 2005-02-01/31, art. 7, 005; En vigueur : 08-02-2005; voir également l'art. 15 de l'AR 2005-02-01/31>
  (Les données suivantes doivent au minimum être conservées :
  a) le rapport annuel visé à l'article 3bis de cet arrêté;
  b) les résultats des tests suivants pour les dons de sang total et d'aphérèse :
  - groupe ABO;
  - Groupe Rh D;
  - des tests sur la présence des maladies infectieuses suivantes :
  - Hépatite B (HBs-Ag);
  - Hépatite C (Anti-HCV)
  - VIH 1/2 (Anti-VIH 1/2).
  Lorsque des tests complémentaires ont été effectués, les résultats de ces tests doivent également être conservés.) <AR 2005-02-01/31, art. 7, 005; En vigueur : 08-02-2005; voir également l'art. 15 de l'AR 2005-02-01/31>
	10.1.
	

	  § 4. Le centre remet aux donneurs une carte mentionnant leur identité, l'endroit et le numéro de leur immatriculation, ainsi que l'indication de leur groupe sanguin ABO et du facteur Rhésus.
	5.13.
	

	  (§ 5. Le donneur est informé par un mécanisme approprié, si les résultats des tests révèlent une anomalie pouvant avoir des conséquences pour le donneur.) <AR 2005-02-01/31, art. 7, 005; En vigueur : 08-02-2005; voir également l'art. 15 de l'AR 2005-02-01/31>
	5.11.
	

	  Sous-section 2. - Prélèvements particuliers.

	  Art. 6. § 1er. Lorsque des patients sont soumis à des prélèvements visés à l'article 1er, 4°, les prélèvements seront effectués dans des locaux qui leur sont réservés et en collaboration étroite avec les médecins responsables du traitement du patient.
	19.7.1.
	

	  § 2. Le prélèvement des cellules souches hématopoïétiques ne peut être effectué qu'en collaboration étroite avec les médecins qui assurent le traitement des patients auxquels elles sont destinées.
	
	inspection

	  Sous-section 3. - La conservation et la préparation du sang et des dérivés.
	
	

	  Art. 7. L'établissement et ses centres ont, en outre, pour obligation de :
  1° procéder au fractionnement du sang total et assurer la préparation des concentrés érythrocytaires, plaquettaires, leucocytaires. Ces fractions peuvent être obtenues par différentes techniques. Celles-ci doivent garantir la stérilité du produit fini;
	4.2.
	

	  2° constituer des dépôts de sang, de fractions et de dérivés et veiller à ce qu'ils soient conservés conformément aux dispositions du présent arrêté;
	1.10.
	


	  3° constituer, s'il échet, des dépôts de sang et de dérivés sanguins en dehors des locaux de l'établissement ou des centres qui en dépendent, afin de pouvoir répondre aux besoins urgents; la gestion de ces dépôts et les responsabilités qui en découlent sont réglée par une convention entre les parties concernées.
	
	inspection

	Sous-section 4. - La conservation et la préparation des dérivés sanguins labiles.

	  Art. 8. 1° L'emploi des récipients en matière plastique est autorisé (pour autant qu'ils soient pourvus d'un label CE). <AR 2005-02-01/31, art. 8, 005; ED : 08-02-2005; voir également l'art. 15 de l'AR 2005-02-01/31>
  2° Les solutions tant anti-coagulantes que conservatrices stériles utilisées doivent être atoxiques pour le receveur et exemptes de substances pyrogènes.
	10.2.
	

	  Art. 9. Les renseignements figurant sur toute unité cédée et sur les tubes pilotes doivent assurer sa traçabilité.
	15.1.
	

	  Art. 10. La conservation du sang humain total ou de ses dérivés doit s'effectuer dans les conditions énumérées ci-après :

…
	
	inspection

	Art. 11. <AR 2005-02-01/31, art. 10, 005; En vigueur : 08-02-2005; voir également l'art. 15 de l'AR 2005-02-01/31> Le sang humain total et ses dérivés doivent répondre aux exigences énumérées ci-après :

…
	
	inspection

	Art. 12. Tout récipient contenant du sang humain total ou l'une de ses fractions, prêt à l'emploi, doit porter une étiquette mentionnant les indications générales et les mentions particulières énumérées ci-après :

…
	
	inspection

	Art. 13. Dans le cadre d'une transfusion autologue programmée :
  1° l'organisation pratique des prélèvements, du stockage et de la distribution du sang humain total et de ses dérivés doit non seulement permettre le repérage immédiat du produit, mais aussi d'éviter tout risque de confusion entre les stocks de dons homologues et autologues;
  2° il sera procédé aux analyses biologiques prévues à l'article 16 de la loi du 5 juillet 1994 relative au sang et aux dérivés du sang d'origine humaine;
  3° tout récipient contenant du sang humain total ou un de ses dérivés, prêt à l'emploi, doit porter une étiquette portant la mention " ce produit (sang ou dérivé) est à réservé exclusivement à l'intervention programmée qui sera pratiquée sur ... ", complétée par le nom, le prénom, le sexe et la date de naissance du destinataire ainsi que par la date de ladite intervention et par celle du prélèvement ainsi que la mention " ne pas utiliser si le produit présente un signe visible quelconque d'altération ";
  4° les unités de sang humain total ou de l'un de ses dérivés, prélevées et non utilisées, doivent être détruites.

	SOP’s
	

	 Sous-section 3bis. - Transport et distribution de sang et de dérivés sanguins. <inséré par AR 2005-02-01/31, art. 12; En vigueur : 08-02-2005; voir également l'art. 15 de l'AR 2005-02-01/31>

	  Art. 13bis. <inséré par AR 2005-02-01/31, art. 12; En vigueur : 08-02-2005; voir également l'art. 15 de l'AR 2005-02-01/31> Le transport et la distribution de sang et des composants sanguins à toutes étapes de la chaîne transfusionnelle doivent s'effectuer dans des conditions (garantissant l'intégrité du produit et la stabilité de la température de conservation de celui-ci). <AR 2006-10-17/31, art. 11, 006; En vigueur : 27-10-2006>
	13.
	

	    CHAPITRE IIIbis - Obligation de notification. <inséré par AR 2005-02-01/31, art. 13; ED : 08-02-2005; voir également l'art. 15 de l'AR 2005-02-01/31>
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(hémovigilance)

	  CHAPITRE IV. - Dispositions abrogatoires, transitoires et finales.
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