	Beschrijving van de importerende instelling voor menselijk lichaamsmateriaal (MLM)


Dit document standaardiseert de informatie vereist door bijlagen 6, 7 en 8 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.

· Tenzij anders vermeld hebben alle verwijzingen betrekking op het bovenvermelde KB
· De punten aangeduid met * maken deel uit van de minimumeisen uit bijlage 6 inzake informatie en documentatie die importerende instellingen moeten verstrekken bij hun aanvraag tot verlening van een erkenning voor importactiviteiten
· Vermeld “NVT” indien de rubriek niet van toepassing is.

Referentienr. FAGG: I - ___ - ______
In te vullen door de importerende instelling voor MLM: 
	Datum van de eerste versie (v.0):
	Nr. van deze versie:
	Toepassingsdatum van deze versie:


1. Algemene informatie over de importerende instelling (bijlage 6, A; aanvulling uit bijlage 8)
1.1. Naam instelling* (bijlage 6, A1):
1.2. Bezoekadres* (bijlage 6, A2):
1.3. Postadres (indien verschillend)* (bijlage 6, A3):
1.4. Plaats van ontvangst van de invoer (indien verschillend van bovenstaand adres) (bijlage 8, 1.5.):
1.5. Status* (bijlage 6, A4): 
□
Eerste aanvraag tot verlening van een erkenning als importerende instelling 

□
Aanvraag tot verlenging
1.6. Code uit het repertorium van weefselinstellingen (tenzij nog niet beschikbaar omdat de aanvraag tot erkenning als bank voor MLM of productie-instelling nog hangende is)* (bijlage 6, A5):
2. Contactgegevens in verband met de aanvraag (bijlage 6, B)
2.1. Naam van de contactpersoon voor de aanvraag* (bijlage 6, B1):
2.2. Telefoonnummer* (bijlage 6, B2):
2.3. E-mailadres* (bijlage 6, B3):
2.4. Naam van de beheerder voor MLM (indien verschillend van de contactpersoon)* (bijlage 6, B4):
2.5. Telefoonnummer* (bijlage 6, B5):
2.6. E-mailadres* (bijlage 6, B6):
2.7. URL van de website van de importerende instelling (indien beschikbaar)* (bijlage 6, B7):

3. Gegevens over het menselijk lichaamsmateriaal dat wordt ingevoerd (bijlage 6, C; aanvulling uit bijlage 8)
3.1. Gelieve volgende gegevens in te vullen in onderstaande tabellen (3.1.1 en 3.1.2).
· Lijst van de soorten MLM die worden ingevoerd, met inbegrip van eenmalige invoer van specifieke soorten MLM* (bijlage 6, C1).
· Productnaam (indien van toepassing, overeenkomstig de algemene lijst van de EU) van alle soorten MLM die worden ingevoerd* (bijlage 6, C2).
· Handelsnaam (indien verschillend van productnaam) van alle soorten MLM die worden ingevoerd* (bijlage 6, C2).

· Naam van de leverancier(s) uit een derde land voor elke soort MLM die wordt ingevoerd* (bijlage 6, C4).
3.1.1. Gegevens voor niet-eenmalige invoer*:
	Soort MLM

(bijlage 6, C1)
	Productnaam

(bijlage 6, C2)
	Handelsnaam
(bijlage 6, C3)
	Naam leverancier (bijlage 6, C4)
	Land leverancier (bijlage 6, C4)

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


3.1.2. Gegevens voor eenmalige invoer van specifieke soorten MLM*: 
	Soort MLM

(bijlage 6, C1)
	Productnaam

(bijlage 6, C2)
	Handelsnaam
(bijlage 6, C3)
	Naam leverancier (bijlage 6, C4)
	Land leverancier (bijlage 6, C4)

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


3.2. EU-lidstaten waarin het ingevoerde MLM wordt gedistribueerd (indien bekend) (bijlage 8, 2.8.): …
4. Plaats van de werkzaamheden (bijlage 6, D)
4.1. Gelieve volgende gegevens in te vullen in onderstaande tabel. 

· Lijst waarin per soort MLM wordt gespecificeerd of de leverancier uit een derde land (3CS) of de onderaannemer van de leverancier uit een derde land (SC) vóór de invoer werkzaamheden met betrekking tot de donatie, het verkrijgen, testen, bewerken, preserveren of bewaren verricht* (bijlage 6, D1, D2; bijlage 8, 2.1). 
· Namen van de derde landen waar de werkzaamheden vóór invoer plaatsvinden, per soort MLM* (bijlage 6, D4).
	Soort MLM
(gebruik de categorieën van weefsels en cellen uit het EU-repertorium van weefselinstellingen)
	Werkzaamheden in derde landen
	Namen van de derde landen waar de werkzaamheden plaatsvinden 
(bijlage 6, D4)

	5. 
	  Donatie
	Verkrijging
	Testen
	Preservatie
	Bewerking
	Bewaring
	

	Bv. huid
	3CS
	3CS
	SC
	SC
	-
	-
	...

	
	
	
	
	
	
	
	


5.1. Lijst per soort MLM van alle activiteiten die de importerende instelling na invoer verricht* (bijlage 6, D3):
	Soort MLM


	Handelingen in de importerende instelling (kruis aan)
	Specificatie van de activiteiten

in de importerende instelling

	6. 
	  Donatie
	Verkrijging
	Testen
	Preservatie
	Bewerking
	Bewaring
	

	Bv. huid
	-
	-
	-
	-
	X
	X
	...

	
	
	
	
	
	
	
	


7. Gegevens over de leveranciers uit een derde land (bijlage 6, E)
7.1. Naam van de leverancier(s) uit een derde land (naam van de onderneming)* (bijlage 6, E1):
7.2. Naam van de contactpersoon* (bijlage 6, E2):
7.3. Bezoekadres* (bijlage 6, E3):
7.4. Postadres (indien verschillend)* (bijlage 6, E4):
7.5. Telefoonnummer met internationaal netnummer*(bijlage 6, E5):
7.6. Noodnummer (indien verschillend)* (bijlage 6, E6):
7.7. E-mailadres*(bijlage 6, E7):
8. Documentatie die bij de aanvraag moet worden gevoegd (bijlage 6, F)
Niet van toepassing voor eenmalige invoer onder bepaalde voorwaarden (art. 5/1, §1, 4°). 
Gelieve aan te kruisen welke bijlagen werden toegevoegd bij de huidige versie van het document. Reeds bezorgde documenten moeten niet opnieuw worden ingediend, tenzij deze werden gewijzigd. Indien u de documenten reeds eerder bezorgde, gelieve dit hier te vermelden: 
…
	Kruis aan
	Punt uit bijlage 6
	Document

	□
	F.1.
	Afschrift van de schriftelijke overeenkomst met de leverancier(s)

uit een derde land.*

	□
	F.2.
	Gedetailleerde beschrijving van de weg dat ingevoerd menselijk

lichaamsmateriaal aflegt tussen de wegneming en de ontvangst in de

importerende instelling.*

	□
	F.3.
	Afschrift van het certificaat van machtiging tot uitvoer van de

leverancier uit een derde land of, indien geen specifiek certificaat van

machtiging tot uitvoer is afgegeven, de certificering door de relevante

bevoegde autoriteit(en) van het derde land waarbij de leverancier uit

een derde land wordt gemachtigd tot werkzaamheden die verband

houden met menselijk lichaamsmateriaal, met inbegrip van uitvoer.

Deze documentatie omvat tevens de contactgegevens van de bevoegde

autoriteit(en) van het derde land. Voor derde landen waarvoor

dergelijke documentatie niet beschikbaar is, wordt documentatie in een

andere vorm verstrekt, zoals auditverslagen van de leverancier uit een

derde land.*


9. Verdere documentatie met betrekking tot de importerende instelling (bijlage 7)
Niet van toepassing voor eenmalige invoer onder bepaalde voorwaarden (art. 5/1, §1, 4°). 
Van onderstaande documenten dient u de meest actuele versie ter beschikking te stellen en te verstrekken op verzoek van het FAGG.
	Punt uit bijlage 7
	Document

	Documentatie met betrekking tot de importerende instelling (bijlage 7A)

	A.1.
	Functiebeschrijving van de beheerder van MLM en gegevens over zijn/haar relevante kwalificaties en opleiding, zoals bepaald in de wet en haar uitvoeringsbesluiten.

	A.2.
	Een kopie van de etiketten aangebracht op de verschillende containers en verpakkingen (primaire verpakking, omverpakking, buitenverpakking en vervoerscontainer). 

	A.3.
	Een lijst van relevante en geactualiseerde versies van standaardpraktijk-voorschriften met betrekking tot de importactiviteiten van de instelling, met inbegrip van standaardpraktijkvoorschriften inzake de toepassing van de uniforme Europese code, de ontvangst en de bewaring van het ingevoerde MLM in de importerende instelling, het beheer van ongewenste voorvallen en bijwerkingen, het beheer van terugroepingen en de traceerbaarheid van donor tot ontvanger.

	Documentatie met betrekking tot de leverancier(s) uit een derde land (bijlage 7B)

	B.1.
	Gedetailleerde beschrijving van de gehanteerde criteria voor donoridentificatie en -beoordeling, van de aan de donor of zijn familie verstrekte informatie, van de wijze waarop toestemming van de donor of zijn familie wordt verkregen en of er al dan niet sprake was van vrijwillige en onbetaalde donatie.

	B.2.
	Gedetailleerde informatie over de testcentra die door leveranciers uit derde landen worden gebruikt en over de testen die door deze centra worden verricht.

	B.3.
	Gedetailleerde informatie over de methoden die bij de bewerking van het MLM worden toegepast, met inbegrip van bijzonderheden over de validatie van de kritische bewerkingsprocedure.

	B.4.
	Gedetailleerde beschrijving van de inrichtingen, de kritische apparatuur en materieel en de criteria voor kwaliteitsbewaking en controle van de omgeving voor alle door de leverancier uit een derde land verrichte werkzaamheden.

	B.5.
	Gedetailleerde informatie over de voorwaarden voor vrijgave van MLM de leverancier(s) uit een derde land.

	B.6.
	Gegevens over eventuele onderaannemers van de leveranciers uit derde landen,  met inbegrip van de naam, vestigingsplaats en verrichte werkzaamheden.

	B.7.
	Samenvatting van de meest recente inspectie van de leverancier uit een derde land door de bevoegde autoriteit of autoriteiten van het derde land, met inbegrip van de datum en de soort van de inspectie en de belangrijkste conclusies.

	B.8.
	Samenvatting van de meest recente audit van de leverancier uit een derde land die door of namens de importerende instelling werd verricht.

	B.9.
	Elke relevante nationale of internationale erkenning.
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