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INSPECTIERAPPORT MLM 
 

Rapportnummer:  fagg nr. :  

Geïnspecteerde instelling: 

Naam, adres van de instelling:  

Georganiseerde structuur: Intermediaire structuur voor menselijk lichaamsmateriaal 

Soort menselijk lichaamsmateriaal: Capacitatie van mannelijke gameten 

Vervaldatum van de erkenning (indien beschikbaar): aanvraag voor eerste erkenning  

 

• Naam:  
• Telefoon:  
• E-mail:  

 

• Naam:  
• Telefoon:  
• E-mail:  

 

• Naam:  
• Telefoon:  
• E-mail:  

Geïnspecteerde vestigingsplaats:  

• Naam:  
• Adres:    
• Datum van het laatste inspectie: NVT – aanvraag tot eerste erkenning 
• Nummer van het laatste inspectierapport: NVT – aanvraag tot eerste erkenning 
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Datum van de inspectie: 23 en 25 juli 2024 

Inspecteur(s) en leden van het inspectieteam: 
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Referentie(s):  

- Wet van 06 juli 2007 betreffende de medisch begeleide voortplanting en de bestemming van 
de overtollige embryo’s en de gameten (Wet MBV) 

- Wet van 19 december 2008 inzake het verkrijgen en het gebruik van menselijk 
lichaamsmateriaal met het oog op de geneeskundige toepassing op de mens of het 
wetenschappelijk onderzoek (Wet)  

- KB van 28 september 2009 tot vaststelling van de kwaliteits- en veiligheidsnormen voor het 
doneren, wegnemen, verkrijgen, testen, bewerken, bewaren en distribueren van menselijk 
lichaamsmateriaal waaraan de banken voor menselijk lichaamsmateriaal, de intermediaire 
structuren voor menselijk lichaamsmateriaal en de productie-instellingen moeten voldoen  
(KB kwaliteit)  

- KB van 28 september 2009 tot vaststelling van de bepalingen inzake melding van ernstige 
ongewenste bijwerkingen en ernstige ongewenste voorvallen met betrekking tot het 
menselijk lichaamsmateriaal (KB melding)  

- KB 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 (KB erkenning) 

- KB van 15 september 2006 tot bepaling van de regels volgens welke een gynaecoloog is 
verbonden aan of aangesloten bij een ziekenhuis in het kader van de verstrekking bedoeld in 
artikel 34, eerste lid,26°, van de wet betreffende de verplichte verzekering voor 
geneeskundige verzorging en uitkeringen, gecoördineerd op 14 juli 1994 

- KB van 15 februari 1999 houdende vaststelling van de normen waaraan de zorgprogramma’s
“reproductieve geneeskunde” moeten voldoen om erkend te worden 

- Kwaliteitsnormen van de Hoge Gezondheidsraad betreffende menselijk lichaamsmateriaal. 
 

 
1. INLEIDING      

1.1. Type en doel van de inspectie 

De uitgevoerde inspectie was een aangekondigde algemene inspectie die kadert in de controle op de 
naleving van de vigerende wettelijke bepalingen en kwaliteitsnormen die van toepassing zijn op de 
handelingen waarvoor de geïnspecteerde instelling een erkenning aanvraagt. 

 

De inspectie werd per e-mail op 27/06/2024 aangekondigd en bevestigd op 01/07/2024 door  
   

 

1.2. Geïnspecteerde domeinen 

Algemeen: organisatie, beleid, verantwoordelijkheden, kwaliteitssysteem, personeel, documenten, 
faciliteiten en apparatuur, overeenkomsten, handelingen uitgevoerd in de IMS (al of niet via simulatie).  

 
1.3. Afgenomen monsters 

Er werden geen monsters genomen tijdens de inspectie. 

 

1.4. Tijdens de inspectie ontmoete personen 
   
  
  
  
  
  
  
  
  

 

1.5. Lijst van ontvangen documenten tijdens de voorbereiding/uitvoering van de inspectie 
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Documenten ontvangen dd. 16/07/2024 ter voorbereiding van de inspectie:  

  
  
  
  
  
  
  
  

 

2. VOORSTELLING VAN DE INSTELLING EN BESCHRIJVING VAN DE ACTIVITEITEN 

2.1 Beschrijving van de activiteiten van de instelling 

 is een regionaal ziekenhuis gevestigd te  sinds 
2018. Het ziekenhuis beschikt over een erkend laboratorium voor klinische biologie en wenst in het 
kader hiervan een erkenning als intermediaire structuur voor menselijk lichaamsmateriaal te bekomen. 
De beoogde activiteit van de intermediaire structuur bestaat uit de capacitatie van mannelijke gameten 
bestemd voor intra-uteriene inseminatie in het kader van partnerdonatie. Naar schatting zullen er 120 
sperma capacitaties/IUI’s per kalenderjaar worden uitgevoerd. 

De aanvragen voor capacitatie zullen gebeuren door  
 aangesloten aan het fertiliteitcentrum van  

 De capacitaties zullen worden uitgevoerd in het laboratorium voor klinische biologie en de 
inseminaties zullen plaats vinden bij de dienst gynaecologie van  

 

2.2 Belangrijke wijzigingen sinds de vorige inspectie 

NVT – het betreft een aanvraag tot een eerste erkenning. 

 

2.3 Geformuleerde opmerkingen tijdens de vorige inspecties/ corrigerende acties 

NVT – het betreft een aanvraag tot een eerste erkenning. 

. 

 

3. VASTSTELLINGEN EN OPMERKINGEN VAN DE INSPECTEUR(S) MET BETREKKING TOT DE 
INSPECTIE – TEKORTKOMINGEN 

 

3.1. Uitbatingsvoorwaarden van de MLM-instellingen 

 

3.1.1. Erkenning van de vestigingsplaats als laboratorium (wet art. 3 §4) 

Het labo klinische biologie van  is erkend als laboratorium voor klinische biologie door 
 Het labo is erkend onder het nummer  van  tot . Geen 

opmerkingen geformuleerd tijdens de inspectie. 

 

3.1.2. Samenwerkingsovereenkomst (wet art.2, 25° en art.3§4) 

Een samenwerkingsovereenkomst met het oog op de evaluatie van de kwaliteit van de capacitatie van 
mannelijke gameten werd afgesloten tussen de Intermediaire Structuur (  en in de 
intermediaire structuur verbonden aan het labo klinische biologie  enerzijds en  

 
 anderzijds. De samenwerking is opgemaakt op  is van 

onbeperkte duur. 

 

De aanvragende gynaecologen hebben een aansluitingsovereenkomst met  
 met een erkend zorgprogramma reproductieve geneeskunde B. Tijdens de 

inspectie werden de aansluitingsovereenkomsten bekeken, deze zijn 5 jaar geldig.  De 
aansluitingsovereenkomsten van  zijn geldig vanaf 
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  maar werden pas ondertekend op . Deze van  is geldig vanaf 
 maar werd ondertekend op . Het inspectieteam wilt graag verduidelijken dat een 

aansluitingsovereenkomst enkel geldig is vanaf het moment dat beide partijen (de aanbieder en de 
afnemer) de overeenkomst hebben ondertekend en akkoord zijn gegaan met de voorwaarden. 

 

3.1.3. Advies van het Ethisch Comité (wet art.7§1) 

Op  werd door   een positief advies verleend 
met kenmerk  voor de doelstellingen en activiteiten van de intermediaire structuur. In het positief 
advies zijn de doelstellingen en activiteiten niet opgenomen. Tijdens de inspectie werd het begeleidend 
schrijven van de aanvraag van het ethisch comité voorgelegd ter verduidelijking van de doelstellingen en 
activiteiten waarvoor een positief advies werd verkregen. Gelieve het begeleidend schrijven naar het 
FAGG op te sturen ter aanvulling van het positief advies. (24/DOS01) 

 
3.1.4. Reclame (wet art.5) 

De website van  (  ziekenhuis  |  
( ) werd nagekeken op 19/07/2024. Geen opmerkingen. 

 

3.1.5. Voordelen in ruil voor donatie (Wet art.6) 

NVT  

 

3.1.6. Verzekering (Wet art.17§4) 

NVT  

 

3.1.7. Anonimiteit (Wet MBV art. 57) (KB kwaliteit art.6§2) 

De intermediaire structuur zal het software systeem  gebruiken voor de aanmaak van een unieke 
donoridentificatie. De  voldoet echter niet aan de voorwaarden van het KB. Het 
donoridentificatiesysteem dient als volgt opgesteld te worden: (24/AT01)  
1° identificatie van de donatie: 
   a) een uniek codenummer voor de donatie; 
   b) de identificatie van de instelling; 

2° identificatie van het product: 
   a) de productcode; 
   b) het splitsingsnummer indien van toepassing; 
   c) de vervaldatum 

 

3.2. Naleven van de algemene voorwaarden door de instelling om te worden erkend (KB 
erkenning) 

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

De inspectie werd voorbereid op basis van de SMF versie 1. De SMF dient echter te worden 
aangevuld/aangepast met volgende gegevens (zonder limitatief te zijn): ( 24/AT02) 

• Referentienummer FAGG en toepassingsdatum van de SMF versie dienen te worden ingevuld. 
• Punt 3.1: Bij de activiteiten van de instelling voor mlm werden de activiteiten van een 

zorgprogramma “reproductieve geneeskunde A” aangeduid. De aanvraag voor erkenning is echter 
voor een intermediair structuur en niet voor een zorgprogramma A.  

• Punt 3.2: Bij de soorten handelingen op mlm werd ‘selectie van donor’ aangeduid. Selectie van 
donoren valt niet onder de handelingen die een intermediair structuur mag uitoefenen conform 
de wet mlm.  

• Punt 3.3: De lijst van onderaannemingen is niet opgenomen in het SMF. 
• Punt 5.1: Verduidelijken dat de serologische testen max. 3 maanden voor de start worden 

uitgevoerd en ten minste elke 2 jaar herhaald worden in het kader van partnerdonatie. 
• Punt 5.2: De uitgevoerde microbiologische controle op het mlm tijdens de bewerking is niet in 

overeenkomst met de realiteit.  
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• Punt 6.1: De productietaken binnen de instelling uitgevoerd door de kwaliteitsverantwoordelijke 
dienen te worden verduidelijkt.  

• Punt 8.1: Bij de beschrijving van de lokalen stemmen de beschreven ISO klassen niet overeen 
met de GMP klassen.  

 

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

Er is nog geen jaarlijks activiteitenverslag beschikbaar aangezien het een aanvraag betreft tot een 
eerste erkenning. Een raming van de jaaractiviteiten, ondertekend door  
op , werd bezorgd aan het FAGG. Er wordt verwacht dat er jaarlijks 120 donaties tussen 
partners voor IUI zullen plaatsvinden per jaar. Geen opmerkingen. 

 
3.2.3. Financieel jaarverslag (uiterlijk 31 juli- KB erkenning art.6 §1,3° a) 

Niet geverifieerd tijdens deze inspectie.  

 

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

De intermediaire structuur voorziet een register in een  dat manueel zal worden 
aangevuld met de gegevens op het ‘ ’ en het ‘ ’. 
Een voorbeeld van het register voor mlm ‘ ’ werd bekeken tijdens de 
inspectie. Er wordt opgemerkt dat er een paar gegevens ontbreken in deze tabel om te voldoen aan de 
wettelijke bepalingen: (24/AT03) 

• Datum en uur van uitname uit de quarantaine voorraad voor wijziging van het type menselijk 
materiaal of van de verpakking  

• Type, datum en uur waarop het menselijk lichaamsmateriaal verkregen na wijziging van het 
type of de verpakking is binnen gekomen  

• Naam van de persoon die het menselijk lichaamsmateriaal verkregen na wijziging van het type 
of de verpakking, opnieuw in voorraad heeft gebracht  

• Datum van aflevering 

Er wordt aanbevolen om als bestemming het lokaal waar de inseminatie wordt uitgevoerd in te voeren 
in het register ipv de gynaecoloog die de toepassing zal doen. (24/AB01) 

 

3.3. Naleven van de algemene kwaliteitsvoorschriften  

3.3.1. Organisatie en beheer  

Het organigram “ ” versie 2 aanwezig in het elektronisch 
dossier van het FAGG werd geverifieerd. De verantwoordingsplichten en de hiërarchische structuur 
worden onvoldoende verduidelijkt als gevolg van volgende vaststellingen: (24/AT04) 

• De gynaecologen aanvragers en uitvoerders van IUI zijn opgenomen in het organigram en 
verantwoorden aan de beheerder  

• Dienst gynaecologie is opgenomen in het organigram 
• De uitvoerders van de capacitaties verantwoorden aan de kwaliteitscoördinator van de IMS in 

plaats van de beheerder 
• Het laboratorium voor klinische biologie is niet opgenomen in het organigram, waardoor de 

plaats van de IMS binnen het ziekenhuisstructuur niet duidelijk is. 
• Het organigram dient zich te beperken tot de werking van de IMS 

 

3.3.2. Kwaliteitsbeheer 

. Zij is eveneens 
. Het CV van de 

kwaliteitsverantwoordelijke werd toegevoegd aan de aanvraag tot erkenning. Het CV verduidelijkt 
onvoldoende in welke mate de kwaliteitsverantwoordelijke is opgeleid in de wet mlm. (24/AT05) 

De functieomschrijving van de kwaliteitsverantwoordelijke van de IMS staat beschreven in het 
document ‘ . Als bewijs van de 
aanvaarding van de functieomschrijving werd de leesbevestiging van   op  in 
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 getoond. Een van de taken opgenomen in de functieomschrijving van de 
kwaliteitsverantwoordelijke is het uitvoeren van interne audits. Tijdens de inspectie werd verduidelijkt 
dat  ook productieactiviteiten (uitvoeren van capacitaties ) uitoefent binnen de IMS. 
Hieruit blijkt onvoldoende de onafhankelijkheid van de functie van kwaliteitsverantwoordelijke. 
(24/AT05) 

 

3.3.3. Beheerder van het mlm 

 en de . 
Zowel . Beiden 
maken deel uit van de aanvragende artsen met een aansluitingsovereenkomst met het 

 en zouden IUI’s uitvoeren met het gecapaciteerde sperma in 
het  Conform de Wet gezondheidszorgberoepen art. 41 dient de beoefenaar van de 
toepassing van het mlm volkomen onafhankelijk te zijn van de intermediaire structuren voor mlm. 
(24/BT01) 

 

3.3.4. Personeel 

Volgende zaken werden besproken tijdens de inspectie: 

- Functiebeschrijvingen 
o De functiebeschrijving van de laatst gestarte laborant werd opgevraagd.  In 

 staat beschreven welke analytische en 
administratieve taken nodig zijn in het kader van spermacapacitaties. In de 
functiebeschrijving staat echter gedocumenteerd dat de laborant rapporteert aan de 
kwaliteitscoördinator ipv aan de beheerder. (24/AT06)  

o Ook de functiebeschrijving van een administratief medewerker
 werd ingekeken. Administratieve medewerkers 

zijn oa verantwoordelijk voor de administratieve en logistieke staalverwerking, de 
dagelijkse routine in  onthaal en telefoon en beperkt documentbeheer. De taken 
die de administratieve medewerkers binnen de IMS uitvoeren zoals de aanvaarding van 
het mlm zijn niet opgenomen in deze functiebeschrijving. Er is ook geen aparte 
functiebeschrijving voor de administratieve medewerkers binnen de IMS. Additioneel 
rapporteren ze ook niet aan iemand binnen de IMS. (24/AT06) 

- Initiële   
  werd 

overlopen, welke een overzicht geeft van alle functie-specifieke en losse competenties 
die nodig zijn voor een laborant. Voor elke competentie is er een voorwaarde tot behoud 
gedocumenteerd, die na 2 jaar hernieuwd wordt van zodra je aan de criteria voldoet.  
Opleidingen worden opgevolgd in volgens

. Er wordt een initiële aanvraag gedaan voor een bepaalde 
opleiding in , waarna de status van deze opleiding in verandert naar ‘in
opleiding’. Na het afronden van de opleiding, moet de persoon in opleiding aanduiden 
dat hij beoordeeld is en de ingevulde checklist in bijlage toevoegen. Nadien verandert 
de status naar ‘in beoordeling’, waarna de verantwoordelijke dit moet evalueren. Indien
deze evaluatie positief werd bevonden, komt de opleiding in  in de status 
‘geslaagd’. Het is echter niet procedureel vastgelegd dat de bevoegdheidsverklaringen 
ondertekend dienen te worden door de beheerder of zijn/haar gedelegeerden. 
(24/AT07) 
Continue opleidingen voor laboranten worden voorzien volgens procedure

 
Gevolgde bijscholen van labomedewerkers worden gelogd in . 

o De initiële opleiding van een administratief medewerker bestaat uit een algemeen deel 
(oa balie voor het ontvangen van stalen, buizenpost, administratie) en een aparte 
interne vorming voor de taken binnen de IMS. De aparte opleiding voor de taken binnen 
de IMS worden gedocumenteerd aan de hand van een aanwezigheidslijst, maar komen 
niet in , waardoor er geen formele bevoegdheidsverklaring voor de 
administratieve medewerkers beschikbaar is. (24/AT06) 
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Er zijn geen continue opleidingen voorzien voor het administratief personeel. 
(24/AT06) 
 

- Delegaties: 
o De delegatie van een ervaren administratief medewerker voor het aanvaarden van 

stalen werd ingekeken. De delegatie werd gedocumenteerd in  
 en werd ondertekend 

door zowel de medewerker als de beheerder. Geen opmerkingen. 
 

- Opleiding na langdurige afwezigheid 
Bij een afwezigheid van meer dan 6 maanden, komen de taken in terug in de status ‘in
opleiding’ en dient de volledige flow opnieuw te worden doorlopen. Dit staat gedocumenteerd in

 en is van toepassing voor zowel 
de laboranten als de administratieve medewerkers. Geen opmerkingen geformuleerd tijdens de 
inspectie.  
 

- Periodieke evaluatie 
o De laboranten nemen deel aan het EKE fertiliteit programma waarbij stalen vanuit 

Sciensano worden opgestuurd. Er zijn eveneens periodieke functioneringsgesprekken 
voorzien, zoals beschreven in procedure

 
o Voor de administratieve medewerkers zijn er eveneens algemene 

functioneringsgesprekken voorzien, maar er is geen periodieke evaluatie voorzien voor 
de kwalificaties voor de uitgevoerde taken binnen de IMS. (24/AT06) 

 

3.3.5. Procedures en documenten 

Documenten en procedures met betrekking de IMS worden beheerd in het elektronisch 
documentenbeheersysteem  Het beheer wordt beschreven in de procedure  

 De medewerkers hebben  een termijn van 30 dagen om nieuwe, 
bewerkte of gereviseerde documenten te lezen en een leesbevestiging te geven in  De 
procedures hebben een revisietermijn van 3 jaar. Nieuwe, bewerkte of gereviseerde documenten 
ondergaan een beoordelingsflow voor publicatie. Er wordt opgemerkt dat de beheerder van de IMS geen 
deel uitmaak van de beoordelingsflow. (24/AT07) 

Tijdens de inspectie wordt ook opgemerkt dat de goede documentatiepraktijken voor de registraties 
onvoldoende worden toegepast door het gebruik van  (oa als register, EKE opvolging, opvolging 
omgevingsmonitoring opvolging lotnummers materialen).  laat onvoldoende toe wijzigingen aan 
geregistreerde gegevens te traceren. (24/AT08) 

 

3.3.6. Archivering 

De archivering staat beschreven in de procedure  
. In de procedure wordt beschreven dat de toegang tot de sleutel van het archief 

toegankelijk is voor alle medewerkers van het klinisch labo. Tijdens de inspectie wordt verduidelijkt dat 
enkel de beheerder van de IMS en de uitvoerders van capacitaties toegang hebben tot de sleutel. Er wordt 
vastgesteld dat de procedure niet in overeenkomst is met de realiteit. Bijkomend wordt ook opgemerkt 
dat de archivering van ruwe data niet wordt beschreven in de procedure. (24/AT07) 

 

3.3.7. Kwaliteitsevaluatie (interne audit) 

De uitvoering van interne audits wordt beschreven in
. Interne audits dienen te worden uitgevoerd door twee auditoren onafhankelijk 

ten opzichte van de geauditeerde werkzaamheden. Er wordt opgemerkt dat er naar  
wordt gerefereerd voor de te auditeren normen. De naleving van de wettelijke voorschriften (wet MLM 
en MBV) wordt niet specifiek opgenomen in de te auditeren normen. (24/AT09) 
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3.4. Naleven van de voorschriften betreffende traceerbaarheid  

3.4.1. Traceerbaarheid van het mlm 

Gegevens met betrekking tot alle acties betreffende een zelfde menselijk lichaamsmateriaal worden op 
verschillende documenten en systemen geregistreerd. De wegname en ontvangst van het mlm worden 
op het ‘ ’ en in  geregistreerd. De bewerking wordt enkel op de werklijst 
‘ ’ geregistreerd, de vrijgave en distributie worden op het ‘ ’ en
in het register geresteerd. Het wordt aanbevolen om de registratie van alle acties betreffende éénzelfde 
menselijk lichaamsmateriaal zo uniform mogelijk te houden om de traceerbaarheid te verzekeren. 
(24/AB02) 

 

3.4.2. Traceerbaarheid van reagentia, medische hulpmiddelen die in contact komen met het mlm 

De traceerbaarheid van de reagentia en medische hulpmiddelen die in contact komen met het mlm 
wordt voorzien in . De gebruikte lotnummers worden automatisch gekoppeld aan de dossiers op 
basis van het lotnummer dat op dat moment in gebruik is. Materialen worden beheerd in het 

’. De lotnummers van de wegname recipïenten voor sperma 
meegegeven aan de patiënten voor wegneming thuis worden gecontroleerd bij de ontvangst van het 
staal.  

Met betrekking tot het beheer van de materialen in  zie opmerking 3.3.5. 

 

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

3.5.1. Donorselectie 

NVT 

 

3.5.2. Voor donor vereiste biologische testen en microbiologische testen 

De aanvragende arts bevestigt op het 
dat er geen risico is op de overdracht van infecties. Het personeel van de IMS heeft ook toegang tot het 
rapport van de serologie van de donor in  Geen opmerkingen geformuleerd tijdens deze inspectie.  

 

3.5.3. Aanvraag voor capacitaties 

De IMS mag enkel capacitaties uitvoeren voor artsen met een geldige aansluitingsovereenkomst bij het 
fertiliteitscentrum waarmee de IMS een overeenkomst heeft afgesloten. De aanvragende arts attesteert 
op de aanvraagformulier  dat:  

- De selectie van de donor voldoet aan de wettelijke bepalingen  
- Er geen risico is op overdracht van infecties 
- Hij/zij aangesloten is bij een erkend fertiliteitscentrum 
- Van wie het sperma afkomstig is en voor wie het gecapaciteerd sperma bestemd.  
- Hij/zij bevestigt voor welke techniek van MBV de capacitatie dient uitgevoerd te worden.   
- Hij/zij bevestigt dat de toepassing van het mlm zal plaatsvinden in een ziekenhuis onder 

verantwoordelijkheid van een arts.  

Geen opmerkingen geformuleerde tijdens deze inspectie.    

 

3.5.4. Wegneming  

De patiënten kunnen enkel thuis een staal afnemen. De instructies voor de wegneming worden 
weergegeven op het aanvraagformulier ‘ .  

Geen opmerkingen geformuleerd tijdens deze inspectie.  

 

3.5.5. Verkrijging/ontvangst 

De IMS voert capacitaties uit op afspraak op weekdagen en zaterdag. Er wordt maximaal één 
capacitatie per keer ingepland. De ontvangst van de stalen wordt beschreven in procedure 
“ . Bij de ontvangst controleert de medewerker aan de 
balie de verschillende ontvangstcriteria:  
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• Of het aanvraagformulier volledig is ingevuld door de donor 

o Aantal dagen onthouding 

o Tijdstip staalafname - moet overeenkomen met het tijdstip op het spermapotje 

o Volledige staal opgevangen? 

o Temperatuur tijdens transport 

• Of het etiket op het spermapotje correct is ingevuld door de donor: 

o Naam en geboortedatum donor - moet overeenkomen met naam en geboortedatum op 
inschrijvingsetiket 

o Naam en geboortedatum acceptor - moet overeenkomen met naam en geboortedatum 
op inschrijvingsetiket 

o Datum en tijdstip staalafname 

Indien het staal niet op kamer- of lichaamstemperatuur bewaard werd  en/of de tijd tussen 
staalproductie en -ontvangst >90 minuten is, worden de puntjes niet afgetekend en wordt de 
gynaecoloog die de IUI zal uitvoeren verwittigd. De te ondernemen acties bij het voldoen aan de andere 
ontvangstcriteria worden echter niet beschreven. Er wordt ook niet beschreven dat er een controle dient 
te gebeuren van het afname recipiënt. Afname in een niet-steriel receptiën verzekert onvoldoende de 
veiligheid van het mlm en de ontvanger. (24/AT10) 

 

3.5.6. Bewerking  

De IMS behandelt een maximum van twee stalen per dag, de stalen worden afzonderlijk gecapaciteerd. 
De IMS doet enkel capacitatie van mannelijke gameten bestemd voor intra-uteriene inseminatie in het 
kader van partnerdonatie. Er worden geen biologische testen uitgevoerd voor elke donatie. Conform KB 
kwaliteit punten 1, 2 en 3 van bijlage IV moeten de biologische tests niet noodzakelijk worden uitgevoerd 
indien het gaat om sperma dat voor intra-uteriene inseminatie wordt bewerkt en niet wordt opgeslagen 
en indien de instelling kan aantonen dat met het risico op kruisbesmetting en blootstelling van 
personeel rekening gehouden is door gebruik te maken van gevalideerde processen. De IMS 
voor mlm maakt gebruik van een horizontale LAF-kast voor het uitvoeren van de capacitaties. De 
veiligheid van het personeel kan zodoende onvoldoende worden verzekerd. (24/BT02) 
Tijdens de inspectie werd de procedure ‘ met 
betrekking tot het onderhoud van de LAF-kast bekeken. Bij de schriftelijke richtijnen bij het ‘morsen’ van
een staal wordt beschreven dat er 70% Ethanol moet worden gebruikt. Het gebruik van Ethanol in de 
cleanroom vormt een risico voor de kwaliteit van het mlm. Ethanol is toxisch voor mannelijke gameten, 
blootstelling aan ethanol kan de integriteit en levensvatbaarheid van de gameten aantasten. (24/BT02) 

 

3.5.7. Kwaliteitscontrole 

De motiliteit en concentratie van de spermastalen worden gecontroleerd voor en na capacitatie. De IMS 
voorziet de opvolging van de slaagkansen van de uitgevoerde IUI’s met de gecapaciteerde sperma 
binnen   Geen opmerkingen geformuleerd tijdens deze inspectie.  

 

3.5.8. Bewaring/Opslag 

Het gecapaciteerde staal wordt tijdelijk in de incubator bewaard tot de vrijgave en wordt vervolgens 
direct afgeleverd aan de dienst gynaecologie. Op het ‘ ’ is een van de 
vrijgavecriteria dat het semenstaal in goede staat is ontvangen binnen de 2 uur na capacitatie (intact, 
correct gelabeld), dit is echter geen maximaal bewaartermijn maar de tijd voor distributie. De IMS 
beschikt niet over een gevalideerde maximaal bewaartermijn voor de gecapaciteerd sperma. 
(24/AT11) 

 
3.5.9. Vrijgave 

Op het ‘ ’ worden twee vrijgaves voorzien, een ‘  
’ en ‘ . Met betrekking tot de vrijgave door de gynaecoloog zie 

opmerking 3.3.3. De vrijgave door het labo wordt uitgevoerd door de KB/MLT die de capacitatie heeft 
uitgevoerd. Het inspectieteam wil graag benadrukken dat de vrijgave bij voorkeur dient te gebeuren 
door iemand die onafhankelijk is van de productie, die de criteria m.b.t. de ontvangst, de bewerking 
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van het mlm en conformiteit met de vigerende wetgeving op onafhankelijke wijze kan controleren voor 
vrijgave. (24/AB03) 

Een van de vrijgavecriteria voor de vrijgave door het labo is dat het gecapaciteerd semenstaal minimaal 
0.1 miljoen/mL beweeglijke zaadcellen bevat. Indien dit niet het geval is dient het staal te worden 
vernietigd. De kritische vrijgave kwaliteitscriterium werd echter niet vastgelegd op basis van een 
validatie.. (24/AT12) 

 

3.5.10. Distributie 

Distributie van vrijgegeven stalen wordt uitgevoerd door de KB/MLT die de capacitatie heeft uitgevoerd. 
Het staal wordt in de transportincubator naar het inseminatielokaal samen met het ‘

’ en een Nipro 1mL injectiespuit.  

Tijdens de inspectie wordt vastgesteld dat de eindetikettering voor distributie en de begeleide brief niet 
alle wettelijk vereiste informatie omvatten (zonder limitatief te zijn): (24/AT13) 

• Op de eindetikettering voor distributie ontbreekt de identificatie van de instelling  
• In de begeleidende brief ontbreken instructies voor bewaring, aanwijzingen voor het openen 

van de container en de verpakking, vervaldatum na opening en/of manipulatie en instructies 
voor het melden van ernstige ongewenste bijwerkingen en voorvallen  
 

3.5.11. Terugroeping en terugname van MLM in de instelling 

Terugroeping en terugname worden beschreven in de procedure “
. In de procedure staat beschreven dat,  ‘indien na ontvangst van het spermastaal om 

eender welke reden het gecapaciteerde staal niet wordt toegediend voor IUI wordt het staal vernietigd 

na overleg met de gynaecoloog’. Het staat echter niet beschreven dat het staal door de IMS dient te 
worden teruggenomen en door de IMS wordt vernietigd. (24/AT07) 

Met betrekking tot de implicatie van de gynaecoloog zie opmerking punt 3.3.3. 

  

3.5.12. Vernietiging 

In de procedure ‘  wordt beschreven hoe de vernietiging 
van reststaal dient te worden uitgevoerd. Hoe de niet vrijgegeven of teruggenomen stalen dienen te 
worden vernietigd, wordt niet beschreven. (24/AT07) 

 

3.6. Lokalen en apparatuur 
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3.7. Onderzoek donor/acceptordossiers 

Voorbeeld donordossiers  en  werden bekeken tijdens de inspectie zonder 
opmerking.  
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3.8. Naleven van de voorschriften betreffende overdracht naar en/of uit andere lidstaten van 
de Europese Unie, invoer en uitvoer van mlm.  

NVT 

3.9. Betrekkingen tussen instellingen of tussen instellingen en derden - onderaanneming 

Volgende samenwerkingsovereenkomsten met derden werden ingekeken tijdens de inspectie: 

-  

In deze SLA wordt er beschreven dat labomedewerkers de procedure opgesteld door de 
intermediare structuur dienen te volgen bij het reinigen van de cleanroom. Er wordt niet 
gespecifieerd welke procedure gebruikt dient te worden. (24/AT16) 
Tijdens de inspectie wordt toegelicht dat de reiniging wordt uitgevoerd volgens procedure 

, waar oa beschreven staat 
welke producten gebruikt dienen te worden voor reiniging en desinfectie en de volgorde van 
reiniging. 

Voor de dagelijkse reiniging uitgevoerd door de dienst schoonmaak, wordt beschreven dat de 
schoonmaak(st)er de procedures opgesteld door de dienst schoonmaak dienen te volgen. In de 
SLA wordt eveneens niet gespecifieerd welke procedure gebruikt te worden. (24/AT16) 

De SLA vermeldt tevens dat de schoonmaakdienst instaat voor de opleiding van het 
poetspersoneel inzake specifieke schoonmaak cleanroom. De opleiding van een medewerker 
werd opgevraagd tijdens de inspectie. De medewerker beschikt over een opleidingsattest 

.  

-  
 

Geen opmerkingen geformuleerd tijdens de inspectie. 
 

-  
Deze SLA betreft een algemene SLA met de dienst ICT en klinisch labo. Er kon geen SLA met 
ICT specifiek voor IMS mbt het beheer van gegevens in  worden voorgelegd. (24/AT16) 

 

3.10. Naleven van de bepalingen betreffende melding van ernstige bijwerkingen en ernstige 
ongewenste voorvallen 

Procedure werd overlopen.
Geen opmerkingen geformuleerd tijdens de inspectie. 

 

3.11. Stopzettingsprocedure 

De instelling bewaart geen mlm. 

 

4. ANNEX(EN) 

Geen.  

 

5. LIJST VAN DE TEKORTKOMINGEN 
 

5.1. Kritische tekortkoming 
Er werden geen kritische tekortkomingen geformuleerd 
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5.2. Belangrijke tekortkoming 

 

 Tekortkomingen Referentie 

24/BT01 

Zowel de beheerder als de vervangend beheerder (beiden arts 
gynaecologen die eveneens uitvoerder zijn van inseminaties) zijn niet 
onafhankelijk van de toepassing van het mlm. 

Wet MLM art. 
25, Wet 
gezondheidszor
gberoepen art. 
41 

24/BT02 

De bewerking van het mlm waarborgt onvoldoende de veiligheid van 
het mlm en het personeel:  

• De bewerking van mlm in een horizontale LAF kast garandeert 
onvoldoende de veiligheid van het personeel mbt mogelijke 
besmettingen. 

• De ontsmetting met ethanol in de LAF kast bij het morsen 
vormt een risico voor het mlm. 

KB Kwaliteit art. 
13, 14, 15, 
Bijlage IV 2.2 , 
Bijlage VII C1 
Bijlage VIII B1 

 

5.3. Andere tekortkoming 

 

 Tekortkomingen Referentie 

24/AT01 
Het éénduidige donoridentificatiesysteem is niet conform de 
vastgestelde wettelijke vereisten. 

KB Kwaliteit  
art. 6 §4 

24/AT02 
Een aantal gegevens dienen aangevuld of gecorrigeerd te worden in de 
SMF en opgestuurd te worden t.a.v. de dienst erkenning. 

KB Erkenning 
art. 6§4°,5°, 
Bijlage 3 

24/AT03 

Het register omvat niet alle informatie conform de geldende wetgeving, 
meer specifiek ontbreekt volgende informatie: datum en uur van start 
bewerking, datum en uur van einde bewerking, naam van de persoon 
die de bewerking heeft uitgevoerd en datum van aflevering. 

KB Erkenning 
art. 10,  
Bijlage 5 

24/AT04 
Het organigram geeft onvoldoende de hiërarchische structuur en de 
verantwoordingsplichten binnen de instelling weer. 

KB Kwaliteit  
art. 13, 
Bijlage VII A2 

KB erkenningen 
art. 6 §1 4° 

24/AT05 

De onafhankelijkheid van de kwaliteitsverantwoordelijke kan 
onvoldoende worden aangetoond. Uit het CV van de 
kwaliteitsverantwoordelijke wordt onvoldoende aangetoond dat deze is 
opgeleid in de wetgeving mlm.  

KB Kwaliteit art. 
3, 13; Bijlage 
VII A2, B1, F1 

24/AT06 

Een tekortkoming met betrekking tot het personeel werd geformuleerd 
als gevolg van volgende vaststellingen: 

• In de functiebeschrijving staat beschreven dat de uitvoerders 
van de spermacapacitatie rapporteren aan de 
kwaliteitscoördinator ipv aan de beheerder. 

• Er is geen aparte functiebeschrijving voor de administratieve 
medewerkers binnen de IMS. Additioneel rapporteren ze ook 
niet aan iemand binnen de IMS. 

KB Kwaliteit art. 
13, Bijlage VII 
B1 - B3 

Wet art.16 
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• Het is niet procedureel vastgelegd dat de 
bevoegdheidsverklaringen ondertekend worden door de 
beheerder of zijn/haar gedelegeerden. 

• Er is geen formele bevoegdheidsverklaring voor de 
administratieve medewerkers. 

• Er zijn geen continue opleidingen voorzien voor administratief 
personeel, alsook geen periodieke evaluatie voor de 
kwalificaties binnen de IMS. 

24/AT07 

Een tekortkoming wordt geformuleerd ten aanzien van het beheer van 
de procedures, documenten en het naleven van de schriftelijke 
richtlijnen: 

• De beheerder is niet opgenomen in de goedkeuringsflow van 
documenten en procedures mbt IMS. 

• De archivering van ruwe data is niet opgenomen in de 
procedure. De toegang tot de sleutel van het archief is niet in 
overeenstemming met de realiteit. 

• Het is niet procedureel vastgelegd dat de 
bevoegdheidsverklaringen ondertekend worden door de 
beheerder of zijn/haar gedelegeerden. 

• Het is niet procedureel vastgelegd dat stalen worden 
teruggenomen door de IMS. 

• Het is niet procedureel vastgelegd hoe stalen die niet werden 
toegepast dienen te worden vernietigd. 

• Het  is niet opgeladen 
in het kwaliteitssysteem en is eveneens niet goedgekeurd 
door een bevoegd persoon van de IMS. 

 

Wet art. 16 

KB Kwaliteit art. 
13, 14; Bijlage 
VII A3, A7, E; 
bijlage VIII C1, 
D8 

24/AT08 

De Goede Documentatie Praktijken worden niets steeds 
gerespecteerd:  

• Het gebruik van  beveiligt onvoldoende tegen 
ongeoorloofde wijzingen van geregistreerde gegevens. 
Bovendien zijn wijzigingen niet traceerbaar (oa register, EKE 
opvolging, trending omgevingsmonitoring, opvolging 
lotnummers materialen). 

KB Kwaliteit art. 
3, art. 13, 
Bijlage VII E3 
en E5 

24/AT9 

Het kan onvoldoende aangetoond worden dat interne audits worden 
uitgevoerd conform de huidige wetgeving mlm. Interne audits dienen 
worden uitgevoerd voor alle activiteiten van de IMS. 

KB Kwaliteit art. 
13, Bijlage VII 
F1 

24/AT10 
De procedure mbt ontvangst mlm beschrijft onvoldoende de te 
ondernemen acties bij het niet voldoen aan de ontvangstcriteria. 

KB Kwaliteit art. 
10, art. 11, 
Bijlage III 2.1 
en 2.3 

24/AT11 
De IMS beschikt niet over een gevalideerde maximaal bewaartermijn 
voor de gecapaciteerd sperma. 

KB Kwaliteit art. 
14, Bijlage VIII 
C1 

24/AT12 
De kritische vrijgave kwaliteitscriterium werd niet vastgelegd op basis 
van een validatie.  

KB Kwaliteit art. 
14, Bijlage VIII 
C1, C2 en C4 
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24/AT13 
De eindetikettering voor distributie en de begeleide brief omvatten niet 
alle wettelijk vereiste informatie: 

• Eindetikettering voor distributie ontbreekt de identificatie van 
de instelling 

• In de begeleidende brief ontbreken instructies voor bewaring, 
aanwijzingen voor het openen van de container en de 
verpakking, vervaldatum na opening en/of manipulatie en 
instructies voor het melden van ernstige ongewenste 
bijwerkingen en voorvallen  

KB Kwaliteit art. 
14, Bijlage VIII 
E1 en E2 

24/AT14 
Apparatuur: 

• De reiniging van de transportincubator is niet voorzien. 

• De reinigingsfrequentie van de centrifuge en de incubator 
werden niet bepaald aan de hand van een risico analyse. 

• De onderhoudsrapporten van externe firma’s worden niet
ondertekend door bevoegd persoon van de IMS. 

• De jaarlijkse kalibratie van de temperatuurlogger van de 
transportcontainer dient nog opgenomen te worden in de 
procedure. 

KB Kwaliteit art. 
13 Bijlage VII 
C2, C4 

KB Kwaliteit art. 
art. 13, 19, 
Bijlage VII C2 

24/AT15 
Lokalen: 

• De jaarlijkse kwalificatie van de GMP klasse A en D wordt niet 
formeel gedocumenteerd in een kwalificatierapport. 

• De monitoring wijkt af van het advies van HGR, maar is niet 
gebaseerd op een risico analyse. 

KB Kwaliteit art. 
13, Bijlage VII 
D2, D3 en D7 

24/AT16 

SLA met onderaannemingen: 

• De procedure voor de reiniging van het capacitatielokaal is niet 
opgenomen in de SLA met de schoonmaakdienst.  

• Er is geen SLA met ICT specifiek voor IMS mbt het beheer van 
gegevens in .  

KB Kwaliteit art. 
19 

 

5.4 Aanbevelingen 

 

Aanbevelingen 

24/AB01 
Er wordt aanbevolen om als bestemming het lokaal waar de inseminatie wordt 
uitgevoerd in te voeren in het register ipv de gynaecoloog die de toepassing zal doen. 

24/AB02 
Het wordt aanbevolen om de registratie van alle stappen mbt mlm zo uniform mogelijk 
te houden om de traceerbaarheid te verzekeren. 

24/AB03 
Het wordt aanbevolen de vrijgave door een persoon onafhankelijk van de productie te 
laten uitvoeren. 
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5.5 Dossierstukken 

 

Dossierstukken 

24/DOS01 
Het begeleidend schrijven van de aanvraag van het ethisch comité dient overhandigd te 
worden aan het FAGG zodat de doelstellingen en de activiteiten van de intermediaire 
structuur waarvoor ze een positief advies hebben gekregen duidelijk zijn. 

 

6. CONCLUSIES EN ADVIEZEN 

De intermediaire structuur voor menselijk lichaamsmateriaal van  beschikt over een 
degelijk uitgewerkt kwaliteitssysteem maar de beheerder dient te worden opgenomen in de 
goedkeuring/validatie flow van alle documenten en procedures met betrekking  

 zouden uitvoeren met het 
gecapaciteerde sperma in het  vormt dit een conflict met Wet gezondheidszorgberoepen 
art. 41. Die bepaalt dat de beoefenaar van de toepassing van het mlm volkomen onafhankelijk dient te 
zijn van de intermediaire structuren voor mlm.  

Het advies voor de aanvang van de activiteiten waarvoor de intermediaire structuur een 
erkenning aanvraagt wordt pas na de analyse van het actieplan gegeven. 

Een actieplan met de uiterste uitvoeringstermijnen voor de corrigerende maatregelen die naar 
aanleiding van de opmerkingen moeten worden genomen, moet ten laatste 30 dagen na de 
ondertekening van dit document aan de inspecteur worden toegezonden.  

Een ondertekend origineel van dit verslag wordt vandaag nog schriftelijk aan de instelling toegezonden. 
 

7. VERDELING VAN HET INSPECTIERAPPORT  

- Geïnspecteerde instelling [origineel (papier of pdf-fromaat) 1]  

- Klassement bij FAGG [origineel (papierformaat of kopie papieren PDF) 2] 

- Inspecteur titularis en inspectieteam [kopie (papier of pdf-fromaat)] 

- Directeur Generaal DG Inspectie [kopie (papier of pdf-fromaat)] 

- DG Inspectie (dienst erkenning) [kopie (papier of pdf-fromaat)] 

Handtekening(en): 

 
 

Datum:      Handtekening: 

 

 

 

 

 
 

Datum:      Handtekening: 

 
 
 
 
 

 
De resultaten van de inspectie hebben enkel betrekking op de geïnspecteerde voorwerpen en/of 

activiteiten.  
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Dit inspectieverslag is opgesteld in 2 originele exemplaren en mag uitsluitend met de schriftelijke toestemming van 
de administrateur-generaal van het federaal agentschap voor geneesmiddelen en gezondheidsproducten of de 

geïnspecteerde instelling en uitsluitend in zijn geheel worden gekopieerd. De ontvanger van dit document is wettelijk 
gebonden aan de “General Data Protection Regulation” (GDPR – Verordening (EU) 2016/679). Elke vorm van 

persoonlijke gegevens vervat in dit document dienen overeenkomstig de eerder vernoemde verordening behandeld 
te worden. 

 


