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3.2.1. SMF ( KB erkenning art.6§1,4°- wijzigingen uiterlijk 30 april) 

De inspectie werd voorbereid op basis van de SMF met versie 3 en toepassingsdatum vanaf hernieuwing 
erkenning. 

Gelieve de SMF aan te passen met volgende gegevens (zonder limitatief te zijn) (23/AT05): 

- Punt 3.2. Bij soorten handelingen dient selectie uitgevinkt en verkrijgen en testen aangevinkt te 
worden 

- Punt 3.4. De lijst van delegaties moet worden aangepast met betrekking tot distributie en 
vrijgave zie punt 3.3.3.  

- Punt 5.2. De IMS doet geen controle op schimmels en gisten. Bij microbiologische controle dient 
controle op schimmels en gisten tijdens bewerking uitgevinkt te worden. 

- Punt 11. De IMS heeft geen , in de bijlagen dient  afgevinkt te worden. 
 
 

3.2.2. Jaarlijks activiteitenverslag (uiterlijk 30 april  KB erkenning art.6 §1,5°) 

NVT. Aanvraag tot erkenning 

 

3.2.3. Register van menselijk lichaamsmateriaal ( KB erkenning art.10)  

Het register van mlm  wordt bijgehouden in een boek waarbij de gegevens chronologisch worden 
bijgehouden in de vorm van een tabel met alle acties met betrekking tot eenzelfde mlm op dezelfde 
regel. Volgende gegevens ontbreken in deze tabel (zonder limitatief te zijn) (23/AT06):  

- Type mlm  
- Plaats van de wegneming 
- Bestemming (ziekenhuis waar toepassing plaats vindt).  

Alle stappen worden eveneens in  geregistreerd. 

 

3.3. Naleven van de algemene kwaliteitsvoorschriften 

3.3.1. Organisatie en beheer 

Het organigram (versie 3, dd. 07/07/2022) dat doorgestuurd werd naar aanleiding van de aanvraag van 
de erkenning werd geverifieerd.  

Geen opmerkingen. 

 

3.3.2. Kwaliteitsbeheer 

 vervult de functie van  van de IMS voor mlm. is tevens 
.  

Functie beschrijving werd bekeken, opgemaakt op . 

Opleidingsfiche bevat:  

- Wetgeving mlm, gevolgd op   
- Uitvoeren interne audits met een certificaat dd.  

 

3.3.3. Beheerder van het mlm 

De    heeft praktijkervaring in het beheer van mlm door 
 functie als  . 

De  is . De Cv van  werd echter niet 
opgestuurd naar het FAGG. Het inspectieteam verduidelijkt dat  dezelfde 
in de wet bedoelde kwalificaties dient te hebben als  (23/AT07). Gelieve de cv van  

 op te sturen t.a.v. het inspectieteam en de dienst erkenningen binnen het fagg.  

 

De delegaties ijst van de delegaties van specifieke taken 
die tot de bevoegdheid van   vallen v5, dd. 07/07/22 . Een tekortkoming werd 
geformuleerd als gevolg van de volgende vaststellingen (23/AT08):  
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Er werd aangegeven dat voor de toekomst wordt gekeken naar de overgang naar een elektronisch 
scansysteem.  

 

3.5. Naleven van de voorschriften betreffende de handelingen m.b.t. het mlm 

3.5.1. Aanvraag voor capacitatie 

De aanvragen voor capactitatie anvraagformulier capacitatie voor IUI 
bij partnerdonatie, , v11 . 

De aanvragende arts dient bij de aanvraag te attesteren dat (23/AT10):  

- Hij/zij aangesloten is bij een erkende weefselbank met zorgprogramma reproductieve 
geneeskunde B. 

- Hij/zij bevestigt dat de toepassing van het mlm zal plaatsvinden in een ziekenhuis onder 
verantwoordelijkheid van een arts. 

 

3.5.2. Voor donor vereiste biologische testen en microbiologische testen 

Serologische testen anti-HIV 1-2, anti-HCV, HBs Ag, anti-HBc en syfilis TPHA en VDRL/RPR worden 
uitgevoerd. Er worden geen NAT-testen uitgevoerd. 
Microbiologische controle van aërobe bacteriën. 
Er worden geen 2 stalen terzelfdertijd verwerkt, waardoor geen risico op kruiscontaminatie. 
Seropositieve stalen worden niet verwerkt. 

 

3.5.3. Wegneming  

Plaats van wegneming sperma is steeds thuis. 

Geen opmerkingen 

 

3.5.4. Verkrijging/ontvangst 

Ontvangstcriteria , dd. 07/11/2022  

Indien een staal niet voldoet aan de ontvangstcriteria wordt beheerder gecontacteerd, dewelke beslist 
over het al dan niet aanvaarden van het staal. Bij niet aanvaarden wordt dit geregistreerd in het 
register. De registratie in het register moet nog aan de procedure worden toegevoegd (23/AT11). 

 

3.5.5. Bewerking 

De bewerking wordt beschreven in de procedure  

Geen opmerkingen. 

 

3.5.6. Bewaring voorafgaand aan transport 

Het gecapaciteerde sperma wordt max 4 uur na capacitatie bewaard in het  op kamer 
temperatuur.  

 

3.5.7. Vrijgave 

De vrijgavecriteria zijn beschreven in de procedure  Een 
tekortkoming met betrekking tot de vrijgavecriteria wordt geformuleerd op basis van volgende 
vaststellingen (23/AT12):  

- Er zijn geen kwalitatieve en kwantitatieve criteria van de stalen bepaald  
- Op het formulier capacitatie dienen ook de extra gecontroleerde vrijgave criteria toegevoegd te 

worden. Nu staat er enkel visuele controle vermeld. 

 

3.5.8. Distributie 

Gelieve het primair etiket aan te vullen met volgende elementen (23/AT13):  
- Aanvragende arts  
- Soort mlm  
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3.5.9. Transport 

De stalen worden afgehaald door de uitvoerende gynaecoloog of een bevoegd medisch secretaresse.  

 

3.5.10. Terugroeping en terugname van MLM in de instelling 

In de procedure Recall en retrospectief onderzoek (look back) in kader van capaciaties v1 25/10/2022
wordt recall beschreven. Richtlijnen met betrekking tot terugname is niet beschreven in deze procedure
en de IMS beschikt niet over een aparte procedure voor terugname (23/AT14). 

 

3.5.11. Vernietiging 

In de procedure  wordt de vernietiging van reststaal beschreven.  
Niet-ontvankelijke en niet-vrijgegeven stalen worden ook vernietigd. Deze beide mogelijkheden dienen 
opgenomen te worden in de procedure (23/AT15). 

 

3.6. Lokalen en apparatuur 

3.6.1. Apparatuur en materiaal 

 

3.6.2. Gebouwen en voorzieningen 










