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Circulaire n° 529 mise à jour

à l’atttention :

- des médecins responsables de banques de tissus   

   et cellules ;

- des chirurgiens orthopédistes ;

- des médecins-chefs des hôpitaux.
      objet   Récolte de greffes osseuses en Belgique – mise à jour de la circulaire n° 529 

Madame, Monsieur le Docteur,

Après un examen minutieux des documents qui nous ont été adressés par l’Autorité luxembourgeoise et par la société ISOS, je souhaite faire la mise au point suivante concernant les activités de la s.a.r.l. ISOS et de sa division  « Luxembourg Bone and Tissue Bank » (LBTB).

Au Luxembourg, la s.a.r.l. ISOS a été autorisée par le Ministre de la Santé du Grand Duché de Luxembourg (autorisation n° 001/07 du 12 novembre 2007) à exercer des activités de collecte, de réception, de stockage et de distribution de tissus utilisés à des fins thérapeutiques chez l’homme dans son établissement situé à L-5365 Munsbach, 19, Parc d’Activité Syrdall. Cette autorisation se limite aux tissus suivants : têtes fémorales récoltées lors d’arthroplasties de la hanche. 

Les activités de distribution autorisées comportent exclusivement 

-l’envoi, à des fins de transformation des tissus réceptionnés, à un établissement de tissus à ce agréé ;

-la distribution en vue de l’utilisation finale de produits manufacturés dérivés de tissus transformés   

  auprès d’un établissement tiers.  

Cette autorisation a été octroyée en accord avec la directive européenne 2004/23/CE. 

En Belgique, l’obtention de tissus ou de cellules en vue de l’utilisation sur l’homme n’est autorisée qu’aux seules banques de tissus et cellules agréées par le Ministre de la Santé. 

La sarl ISOS peut donc collecter, auprès des banques de tissus agréées, exclusivement des têtes de fémur provenant de donneurs vivants et récoltées à l’occasion d’une intervention d’arthroplastie de la hanche. Par contre, la collecte d’autres tissus de l’appareil locomoteur, ou autres n’est pas conforme à l’autorisation accordée par l’Autorité luxembourgeoise.

Par conséquent, la mesure de précaution décrite dans la circulaire n° 529 du 25/11/2008 est rapportée, sous réserve du respect des conditions décrites ci-dessus.

Je vous remercie d’avance pour votre précieuse collaboration, et vous prie d’agréer, Madame, Monsieur le Docteur, l’expression de ma considération distinguée.

Xavier De Cuyper




Administrateur général
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