	SITE MASTER FILE voor 

WEEFSEL- EN CELLENBANKEN

(herziening februari 2007)

	Versie nr.:


	Toepassingsdatum:


Referentie nr. FAGG:
00 - 0000


1. IDENTIFICATIE:

WEEFSEL- OF CELLENTYPE:

Instelling (ziekenhuis):


Adres:






Postcode:


Plaats:




RIZIV nr.:


Oprichtingsdatum van de weefsel- of cellenbank:
1.1. Naam van de verantwoordelijke geneesheer voor de weefsel- of cellenbank:



Specialisme:


Telefoon:


E-mail:



Datum van opstellen:

Handtekening:

Delegatie van specifieke taken aan andere personen? 


ja:  □ 
neen:  □
Indien ja, welke taken en aan wie ? 
(eventueel, een bijlage toevoegen)
1.2. Naam van de kwaliteitsverantwoordelijke voor de weefsel- en cellenbank:

Titel en specialisme (eventueel):


Telefoon:


E-mail:



Datum en handtekening:

1.3. Naam financieel verantwoordelijke van de weefsel- en cellenbank:






Telefoon:


E-mail:

1.4. Contact 24 u. / 24 en 7 d. / 7 voor de weefsel- en cellenbank:

Telefoon:


Fax.: 

E-mail:

1.5. Naam van de ziekenhuisbeheerder:

Telefoon:


E-mail:



1.6. Naam van de hoofdgeneesheer van het ziekenhuis:
Telefoon:


E-mail:


	2. ERKENNING

	
	Opmerkingen 

(niet in te vullen door WCB)

	2.1. Door de overheid
	Datum van M.B.:
	Datum van publicatie:


	NVT

□
	

	· 
	Startdatum:


	Einddatum:
	NVT

□
	

	
	Laatste aanvulling (datum)


	NVT

□
	

	
	R.I.Z.I.V. nummer:


	
	


	3. Officiële Inspecties

	3.1. Eerste inspectie
	Nieuwe aanvraag

□
	Aanvraag naar aanleiding van een uitbreiding van de bestaande erkenning □
	

	3.2. Laatste inspectie uitgevoerd door de bevoegde overheid
	Datum:


	

	
	Geen opmerkingen

□
	Inspectierapport met opmerkingen

□
	Waarschuwingsbrief

□
	

	
	Antwoord van de WCB op de opmerkingen:
(indien van toepassing; zie bijlage)
	

	3.2.2. Belangrijke wijzigingen sinds de laatste inspectie (indien van toepassing)
	

	3.3.1. Sluiting
	Ja

□
	Datum van sluiting:


	Neen

□
	

	
	Reden:


	
	

	3.3.2. Verandering van locatie
	Ja

□
	Datum van verandering:


	Neen:

□
	

	
	Voormalig locatie:


	
	

	3.3.3. Belangrijke herstructurering
	Ja

□
	Datum van verandering:


	Neen

□
	

	
	Aard van verandering:


	
	

	3.3.4. Belangrijke wijzigingen in de procedures
	Ja

□
	Datum van verandering:


	Neen

□
	

	
	Aard van verandering:


	
	

	3.3.5. Belangrijke wijzigingen in het personeelsbestand
	Ja

□
	Datum van verandering:


	Neen

□
	

	
	Aard van verandering:


	
	


	3.3.6. Wijziging van het computerprogramma van de WCB die kritisch is voor het functioneren van de WCB
	Ja

□
	Datum van verandering:


	Neen

□
	

	
	Aard van de verandering:
	
	

	3.3.7. Kritische verandering in de uitrusting 
	Ja

□
	Datum van verandering:


	Neen

□
	

	
	Aard van de verandering:


	
	

	3.3.8. Nieuwe samenwerkingsakkoorden (b.v. met nieuw laboratorium)
	Ja

□
	Datum van verandering:


	Neen

□
	

	
	Aard van de verandering:


	
	

	3.3.9. Andere belangrijke veranderingen / nieuwe activiteiten
	Ja

□
	Datum van verandering:


	Neen

□
	

	
	Aard van de verandering:


	
	

	3.3.10. Andere belangrijke veranderingen / nieuwe activiteiten
	Ja

□
	Datum van verandering:


	Neen

□
	

	
	Aard van de verandering:


	
	


	4. CRITERIA VOOR DONORSELECTIE

	4.1. Ethische en wettelijke regelingen 
	

	Toestemming 
	Ja

□
	 SOP Nr.
	Neen

□
	

	Anonimiteit
	Ja

□
	 SOP Nr.
	Neen

□
	

	4.2. Donor-screening
	

	Anamnese 
	Ja

□
	 SOP Nr.
	Neen

□
	

	Doodsoorzaak
  (indien van toepassing)
	Ja

□
	 SOP Nr.
	Neen

□
	

	Klinische geschiedenis
	Ja

□
	 SOP Nr.
	Neen

□
	

	Klinisch onderzoek
	Ja

□
	 SOP Nr.
	Neen

□
	

	Uitsluitingscriteria
	Ja

□
	 SOP Nr.
	Neen

□
	

	Microbiologie
	Ja

□
	 SOP Nr.
	Neen

□
	

	Serologie
	Ja

□
	 SOP Nr.
	Neen

□
	


	5.     LABORATORIUMONDERZOEKINGEN

	5.1. SEROLOGISCHE TESTS

	TESTS
	Eerste serologie
	2de serologie
	

	
	Syst.
	Op aanvr.
	N.
	Syst.
	Op aanvr.
	N.
	

	Donor
	L.
	O.
	L.
	O.
	L.
	O.
	L.
	O.
	L.
	O.
	L.
	O.
	

	HIV
	Anti- HIV1,2
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	
	□
	
	□
	
	

	
	HIV1 Ag
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	
	□
	
	□
	
	

	
	HIV1 NAT
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	
	□
	
	□
	
	

	HCV
	Anti- HCV 
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	
	□
	
	□
	
	

	
	HCV Ag
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	
	□
	
	□
	
	

	
	HCV NAT
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	
	□
	
	□
	
	

	HBV
	HBsAg
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	
	□
	
	□
	
	

	
	Anti-HBc 
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	
	□
	
	□
	
	

	
	Anti-HBs
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	
	□
	
	□
	
	

	
	HBV NAT
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	
	□
	
	□
	
	

	HTLV
	Anti-HTLV1
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	
	□
	
	□
	
	

	Syfilis
	TPHA
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	
	□
	
	□
	
	

	
	VDRL / RPR
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	
	□
	
	□
	
	

	
	ELISA
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	
	□
	
	□
	
	


	Andere 
	
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	
	□
	
	□
	
	

	
	
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	
	□
	
	□
	
	

	
	
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	
	□
	
	□
	
	

	5.2. BEPALING VAN DE BLOEDGROEP

	TESTS
	Syst.
	Op aanvr.
	N.
	

	Donor
	L.
	O.
	L.
	O.
	L.
	O.
	

	Bloed-groep
	ABO
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	

	
	Resus
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	

	5.3. BLOEDMONSTERS

	Bloedmonsters afname


	Maximale wachttijd tussen afname bloedmonster en stoppen van bloedcirculatie
	Gebruik van testen gevalideerd voor bloedmonsters post-mortem afgenomen
	

	Levende donor
	□
	NVT
	NVT
	

	Pre-Mortem
	□
	NVT
	NVT
	

	Post-Mortem 
	□
	
	Ja      □ 

Neen □
	

	5.4. MICROBIOLOGISCHE CONTROLE

	KIEMEN
	0p gepreleveerde weefsels/cellen (vóór bewerking)
	Tijdens bewerking (b.v. bewaring / transportmedium)
	Na bewerking
	Naam en adres van het laboratorium
	

	Aërobe bacteriën
	Ja      □ 

Neen □
	Ja      □ 

Neen □
	Ja      □ 

Neen □
	(in bijlage)
	

	Anaërobe bacteriën
	Ja      □ 

Neen □
	Ja      □ 

Neen □
	Ja      □ 

Neen □
	(in bijlage)
	

	Schimmels, gisten
	Ja      □ 

Neen □
	Ja      □ 

Neen □
	Ja      □ 

Neen □
	(in bijlage)
	

	Andere Mycoplasma, Mycobacteriën,

…
	Ja      □ 

Neen □
	Ja      □ 

Neen □
	Ja      □ 

Neen □
	(in bijlage)
	


	5.5. TESTRESULTATEN (Beschikbaarheid in de WCB)

	Zijn de afspraken met het labo betreffende de transmissie van de testresultaten schriftelijk vastgelegd ? 
	Ja □
	SOP nr.  
	Neen □
	

	Wat is het maximale tijdsinterval tussen de afname en de beschikbaarheid van de testresultaten ?
	Aantal dagen

     Serologie:

     Bloedgroep:

     Microbiologie:
	


	6. Kwaliteitszorg (KZ)

	6.1. Naam van de kwaliteitsverantwoordelijke:   


	
	

	6.2. Kwaliteitsverantwoordelijke heeft bijkomende verantwoordelijkheden in de WCB
	Ja

□
	Neen

□
	

	Indien ja, aard van de verantwoordelijkheden:


	

	6.3.  De kwaliteitsverantwoordelijke heeft bijkomende verantwoordelijkheden buiten de WCB
	Ja

□
	Neen

□
	

	Indien ja, aard van de verantwoordelijkheden:


	

	6.4. Zijn er maatregelen getroffen om de continuïteit te verzekeren in geval van tijdelijke onbeschikbaarheid van de kwaliteits-verantwoordelijke ?


	Ja

□
	SOP nr.  
	Neen□
	


	6.5. Voert de kwaliteits-verantwoordelijke regelmatig controles uit m.b.t. onderstaande onderwerpen ?
	Frequentie
	

	
	Jaarlijks
	Andere (welke ?)
	

	6.5.1. Nazicht van de  SOP / opleidingshandleidingen
	□
	□
	

	6.5.2. Nazicht van de onderhoudslogboeken
	□
	□
	

	6.5.3. Nazicht van de ext. / int. audits
	□
	□
	

	6.5.4. Nazicht van de kwaliteitscontrole
	□
	□
	

	6.5.5. Opvolging van de kwaliteitsafwijkingen
	□
	□
	

	6.6. Uitvoering zelfinspecties
	

	6.6.1. Gebeurt routinematig
	Ja 

□
	SOP nr.  
	Neen 

□
	

	6.6.2. Volgens vooraf bepaald programma
	Ja 

□
	SOP nr.  
	Neen 

□
	

	6.6.3. Bepaalt het programma de te auditen gebieden?
	Ja 

□
	SOP nr.  
	Neen 

□
	

	6.6.4. Bepaalt het programma de auditfrequentie?
	Ja 

□
	SOP nr.  
	Neen 

□
	

	6.6.5. Wordt de zelfinspectie uitgevoerd door een auditeur?
	Ja 

□
	SOP nr.  
	Neen 

□
	

	6.6.6. Interne audits uitgevoerd door:
	

	6.6.6.1.  Kwaliteitsverant-woordelijke 
	Ja: □
	Neen: □
	Frequentie per jaar
	

	7. 
	
	
	Eén keer: □
	Andere (welke?)
	

	8. 
	SOP nr.
	
	

	
	Datum van de laatste interne audit:
	Afgesloten op datum:


	Niet afgesloten

□
	


	6.6.6.2.  Andere persoon dan de kwaliteitsverant-woordelijk
	Ja: □
	Neen: □
	Frequentie per jaar
	

	7. 
	
	
	Eén keer: □
	Andere (welke?)
	

	8. 
	SOP nr.
	
	

	9. 
	Datum van de laatste interne audit:


	Laatste interne audit
	

	10. 
	
	Afgesloten op datum:


	Niet afgesloten

□
	

	6.7. Externe audit 

(enkel voor laboratoriumonderzoekingen uitgevoerd door de WCB)
	

	6.7.1. Procedure om deel te nemen aan externe kwaliteitscontroles is schriftelijk vastgelegd?
	Ja 

□
	SOP nr.  
	Neen 

□
	

	6.7.2. Aan welke externe kwaliteitsprogramma’s wordt deelgenomen?
	Vermeld de programma’s en de organisatoren ervan:

-

-

-


	

	6.7.3. Voor welke testen:
	-

-

-


	

	6.7.4. Resultaten voldoen (aan de vooropgestelde norm) voor het laatste kalenderjaar en het lopende kalenderjaar 
	Ja

□
	Zo neen, waarom niet:

(zie bijlage)
	

	6.8. Beheer van niet-conformiteiten


	Ja 

□
	SOP nr.  
	Neen 

□
	


	7.PERSONEEL 

	7.1. Verantwoordelijke geneesheer                                                                                                                                


	Aangesteld sinds: 


	

	
	Beschikbaarheid voor de WCB (in voltijds equivalent [VTE]):
	

	
	Bijkomende aanstelling als:
	Geen bijkomende aanstelling

□
	

	7.2. Aantal personeelsleden en/of verbonden aan WCB, verantwoordelijke arts niet inbegrepen


	Aantal
	Beschikbaarheid voor de WCB [in  voltijdse equivalenten (VTE)]:
	

	
	arts
	andere
	arts
	andere
	

	7.2.1. Artsen
	
	
	
	
	

	7.2.2. Prelevatie
	
	
	
	
	

	7.2.3. Bewaring en aflevering
	
	
	
	
	

	7.2.4. Bereidings-laboratorium
	
	
	
	
	

	7.2.4. Kwaliteitszorg en controle
	
	
	
	
	

	7.2.5. ………………………….
	
	
	
	
	

	7.2.6. ………………………….
	
	
	
	
	

	7.2.7. ………………………….
	
	
	
	
	

	7.3. Training van het personeel
	

	7.3.1. Uitgevoerd volgens een vooraf schriftelijk vastgelegd programma?
	Ja 

□
	SOP nr.  
	Neen 

□
	

	7.3.2. Wordt de geschiktheid na het beëindigen van de training getest?
	Ja 

□
	SOP nr.  
	Neen 

□
	

	7.3.3. Frequentie van her-training per jaar (minimaal)
	Eén keer
□
	Twee keer
□
	Andere (welke?):
	

	7.4. Zijn de hygiënevoorschriften voor het personeel schriftelijk vastgelegd?
	Ja 

□
	SOP nr.  
	Neen 

□
	

	7.5. Zijn de taken van de personeelsleden schriftelijk vastgelegd?
	Ja 

□
	SOP nr.  
	Neen 

□
	

	7.6. Is er een medisch adviescomité?
	Ja: □
	Frequentie van samenkomst:


	Neen: 
□
	

	7.6.1. Samenstelling
	-

-

-
	


	8.LOKALEN EN UITRUSTING

	8.1. DOCUMENTEN – ARCHIEF*

	8.1.1. Locatie archief ongewijzigd sinds de laatste inspectie
	Ja 

□
	SOP nr.  
	Neen 

□
	

	8.1.2. Bewaring van documenten in de WCB
	Ja 

□
	SOP nr.  
	Neen 

□
	

	
	
	
	
	

	8.1.3. Bewaring van documenten in de instelling (ziekenhuis waartoe de WCB behoort)

 
	Ja 

□
	SOP nr.  
	Neen 

□
	

	8.1.4. Bewaring van documenten buiten de instelling waartoe de WCB behoort.


	Ja 

□
	SOP nr.  
	Neen 

□
	

	8.1.5. Bewaringsvoorwaarden schriftelijk vastgelegd (zoals beperkte toegang, beveiliging tegen verlies, brand, diefstal enz.)
	Ja 

□
	SOP nr.  
	Neen 

□
	

	8.1.6. Bewaringstermijn schriftelijk vastgelegd
	Ja 

□
	SOP nr.  
	Neen 

□
	

	
	Minimum bewaringstermijn (jaren):


	


* Documenten in verband met prelevatie, bereiding, testen, vrijgave, bewaring, bedeling en transport van weefsels of cellen
	8.2. VERBRUIKSGOEDEREN

	8.2.1. Ongewijzigd sinds de laatste inspectie
	Ja: □
	Neen:□
	

	8.2.2. Bewaring van verbruiksgoederen in de WCB 


	Ja 

□
	SOP nr.  
	Neen 

□
	

	8.2.3. Bewaring van verbruiksgoederen in de instelling (ziekenhuis waartoe de WCB behoort)
	Ja 

□
	SOP nr.  
	Neen 

□
	

	8.2.4. Bewaring van verbruiksgoederen buiten de instelling (ziekenhuis waartoe de WCB behoort)
	Ja 

□
	SOP nr.  
	Neen 

□
	

	8.2.5. Bewaringsvoorwaarden zijn schriftelijk vastgelegd (zoals beperkte toegang, beveiliging tegen verlies, brand, diefstal enz.)
	Ja 

□
	SOP nr.  
	Neen 

□
	


	9. VRIJGAVE EN VERNIETIGING VAN WEEFSELS OF CELLEN 

	9.1. Vrijgave van weefsels of cellen
	

	9.1.1. Procedure is schriftelijk vastgelegd
	Ja 

□
	SOP nr.  
	Neen 

□
	

	9.1.2. Wordt beslist door verantwoordelijke geneesheer 
	Ja

□
	Neen

□
	

	9.2. Afkeuring van weefsels of cellen
	

	9.2.1. Procedure is schriftelijk vastgelegd
	Ja 

□
	SOP nr.  
	Neen 

□
	

	9.2.2. Wordt beslist door verantwoordelijke geneesheer 
	Ja

□
	Neen

□
	

	9.3. Vernietiging van weefsels of cellen
	

	9.3.1. Procedure is schriftelijk vastgelegd
	Ja 

□
	SOP nr.  
	Neen 

□
	

	9.3.2. Wordt beslist door verantwoordelijke geneesheer 
	Ja

□
	Neen

□
	

	9.3.3. Procedure wordt uitgevoerd door WCB zelf 
	Ja

□
	Neen

□
	


	10. TRANSPORT VAN WEEFSELS OF CELLEN

	10.1. Extern (buiten de WCB maar binnen de instelling waartoe de WCB behoort)
	

	10.1.1. Transport na prelevatie naar de WCB


	Ja 

□
	SOP nr.  
	Neen 

□
	

	10.1.2. Transport voor bijzondere behandeling


	Ja 

□
	SOP nr.  
	Neen 

□
	


	10.1.3. Transport na aflevering door de WCB


	Ja 

□
	SOP nr.  
	Neen 

□
	

	10.2. Extern (buiten de instelling)
	

	10.2.1. Transport na prelevatie naar de WCB


	Ja 

□
	SOP nr.  
	Neen 

□
	

	10.2.2. Transport voor bijzondere behandeling


	Ja 

□
	SOP nr.  
	Neen 

□
	

	10.2.3. Transport ivm distributie


	Ja 

□
	SOP nr.  
	Neen 

□
	


	11. INVOER – UITVOER - TRANSIT

	11.1. Procedure voor invoer
	Ja 

□
	SOP nr.  
	Neen 

□
	

	11.2. Procedure voor uitvoer
	Ja 

□
	SOP nr.  
	Neen 

□
	

	11.3. Procedure voor transit
	Ja 

□
	SOP nr.  
	Neen 

□
	

	11.4.Samenwerkingsovereenkomst

(een kopie in bijlage toevoegen)
	Ja

□
	 Instelling 1 

Naam:

SOP nr.  
	Neen 

□
	

	
	Ja

□
	 Instelling 2

Naam:

SOP nr.  
	Neen 

□
	

	
	Ja

□
	 Instelling 3

Naam:

SOP nr.  
	Neen 

□
	


	12. TRACEERBAARHEID

	12.1. Procedures 
	Ja 

□
	SOP nr.  
	Neen 

□
	

	12.2. Traceerbaarheid van ontvanger naar donor
	Ja 

□
	SOP nr.  
	Neen 

□
	

	12.3. Traceerbaarheid van donor naar ontvangers
	Ja 

□
	SOP nr.  
	Neen 

□
	

	12.4. Coderingssysteem
	Ja 

□
	SOP nr.  
	Neen 

□
	

	12.5. Ondersteuning door informatica
	Ja 

□
	SOP nr.  
	Neen 

□
	


	13. INFORMATIE IN GEVAL VAN TERUGROEPING 

	13.1. Terugroeping
	

	13.1.1. Terugroepingsprocedure 
	Ja 

□
	SOP nr.  
	Neen 

□
	

	13.1.2. De procedure legt de reden van terugroeping vast
	Ja 

□
	SOP nr.  
	Neen 

□
	

	13.1.3. De procedure legt de persoon belast met de terugroeping vast
	Ja 

□
	SOP nr.  
	Neen 

□
	

	13.1.4. De procedure legt de persoon belast met de terugroeping, buiten de diensturen,  vast


	Ja 

□
	SOP nr.  
	Neen 

□
	

	13.2. Worden de andere betrokken WCB aan wie weefsels of cellen geleverd werden verwittigd?


	Ja 

□
	SOP nr.  
	Neen 

□
	

	13.3. Worden de ziekenhuizen en artsen aan wie weefsels of cellen werden geleverd verwittigd?


	Ja 

□
	SOP nr.  
	Neen 

□
	

	13.4. Wordt het Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten, Dpt. Vigilantie verwittigd?


	Ja 

□
	SOP nr.  
	Neen 

□
	


	14. INFORMATIE IN GEVAL VAN NIET-CONFORMITEITEN 

	14.1. Voorvallen
	

	14.1. 1. Procedure 
	Ja

□
	SOP nr.
	Neen

□
	

	14.1.2. De procedure legt de reden van de melding van het voorval vast
	Ja 

□
	SOP nr.  
	Neen 

□
	

	14.2. Bijwerkingen
	
	

	14.2.1. Procedure 
	Ja

□
	SOP nr.
	Neen

□
	

	14.2.2. De procedure legt de reden van de melding van bijwerking vast
	Ja 

□
	SOP nr.  
	Neen 

□
	

	14.3. Vergissingen
	
	

	14.3.1. Procedure 
	Ja

□
	SOP nr.
	Neen

□
	

	14.3.1. De procedure legt de reden van de melding van de vergissing vast
	Ja 

□
	SOP nr.  
	Neen 

□
	


	14.4. Klachten
	
	

	14.4.1. Procedure 
	Ja

□
	SOP nr.
	Neen

□
	

	14.4.1. De procedure legt de reden van de melding van de klacht vast
	Ja 

□
	SOP nr.  
	Neen 

□
	

	14.5. Indien de informatie igv niet-conformiteiten doet vermoeden dat de kwaliteit of de veiligeheid van weefsels of cellen in het gedrang kan komen:
	

	14.5.1.. Worden de andere betrokken WCB verwittigd?
	Ja 

□
	SOP nr.  
	Neen 

□
	

	14.5.2.. Worden de betrokken ziekenhuizen en artsen verwittigd?
	Ja 

□
	SOP nr.  
	Neen 

□
	

	14.5.3.. Wordt het Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten, Dpt. Vigilantie verwittigd?


	Ja 

□
	SOP nr.  
	Neen 

□
	

	15. GEVAARLIJK MEDISCH AFVAL

	15.1. Verwijdering van afval besmet met weefsels, cellen, bloed of lichaamsvochten 
	

	15.1.1. Procedure schriftelijk vastgelegd
	Ja 

□
	SOP nr.  
	Neen 

□
	

	15.2. Vernietiging
	

	15.2.1. In de WCB
	Ja 

□
	SOP nr.  
	Neen 

□
	

	15.2.2. Buiten de WCB maar in de instelling waartoe de WCB behoort
	Ja 

□
	SOP nr.  
	Neen 

□
	

	15.2.3. Buiten de instelling waartoe de WCB behoort
	Ja 

□
	SOP nr.  
	Neen 

□
	

	15.2.4 Conform met de huidige wetgeving betreffende de afvalsbeheer?


	Ja

□
	Neen

□
	


16.  LIJST VAN DE BIJLAGEN BIJ DE SMF
□
16.1. Laatste erkenning van weefsel- of cellenbank

□
16.2. Rapport van de laatste inspectie (met alle vaststellingen) opgesteld door de bevoegde overheid en het antwoord van de WCB

□
16.3. Overzicht van de organisatie van de weefsel- of cellenbank (flow-chart of organigram met de namen van personeelsleden met een sleutelpositie (zoals b.v.de verantwoordelijke geneesheer)

□
16.4. Een recent grondplan van elke weefsel- of cellenbank, met een aanduiding van tenminste de volgende plaatsen:  

□

16.4.1. Receptie en quarantaine van weefsels of cellen

     □

16.4.2. Bereidingslaboratorium voor weefsels of cellen

□

16.4.3. Laboratorium voor kwaliteitscontrole

□

16.4.4. Plaatsen voor het opslaan en klaarmaken voor distributie, aflevering

□ 
16.4.5. Plaats voor het opslaan van gegevens over donors (inclusief afgekeurde donors) en ontvangers

□
16.4.6. Plaats voor het opslaan van verbruiksgoederen

□ 
16.5 Lijst van de ziekenhuizen waar het voorbije kalenderjaar prelevaties werden uitgevoerd door het prelevatieploeg van de WCB of door een plaatselijke prelevatieploeg

□
16.6.
Lijst van laboratoria die de onderzoekingen op bloed, weefsels en cellen uitvoeren (naam, adres, labo directeur))

□ 
16.7. Lijst van alle derden aan WCB (in het gebied van de prelevatie, de bewerking, de distributie, de invoer, de uitvoer van weefsels of cellen)

VARIA :

□ 
16.8. ________________________________

□ 
16.9. ________________________________

□ 
16.10. _______________________________

17. BIJLAGE

     17.1. Kopie van het rapport van de laatste inspectie, en, eventueel de betreffende briefwisseling;

     17.2. Een operationeel- en personeelsorganogram van de instelling;

     17.3. Een situatieplan of een schema van de lokalen, onder ander:

          17.3.1. Lokalen bestemt voor de donoren;

          17.3.2. Prelevatielokalen;

          17.3.3. Weefsel- en cellen ontvangstlokalen;

          17.3.4. Productiezone;

          17.3.5. Laboratoria en kwaliteitscontrole;

          17.3.6. Bewaring en stockagezone;

          17.3.7. Te gebruiken materialen en onderhoudsproducten stockagezone;

          17.3.8. Afleveringlokaal;

          17.3.9. Administratie en archivering.
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