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INSPECTIERAPPORT MLM 
 
Rapportnummer:  fagg nr. :  

Geïnspecteerde instelling: 
Naam, adres van de instelling:  

Georganiseerde structuur: Intermediaire structuur (IMS) voor menselijk lichaamsmateriaal (mlm) 

Soort menselijk lichaamsmateriaal: Capacitatie van mannelijke gameten 

Vervaldatum van de erkenning (indien beschikbaar):  

Beheerder van het menselijk lichaamsmateriaal: 

- Naam:  

- Titel:  

- Telefoon:  

- Email:   

Kwaliteitsverantwoordelijke:  

- Naam:  

- Titel:  

- Telefoon:  

- Email:   

Contactpunt 24u/24u:  

- Naam:  

- Telefoon:  

- Email:   

Geïnspecteerde vestigingsplaats:  

- Naam:  

- Adres:  

- Datum van de laatste inspectie: 24/10/2023 

- Nummer van het laatste inspectierapport:  

 

Activiteit(en): 
 

Type MLM 
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X : Ja 

Datum van de inspectie: 30 augustus 2024 
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Inspecteur(s) en leden van het inspectieteam: 
 

 
 

 
 

 

Referentie(s):  

- Wet van 22 augustus 2002 betreffende de rechten van de patiënt 
- Wet van 06 juli 2007 betreffende de medisch begeleide voortplanting en de bestemming van 

de ove  (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 28 september 2009 tot wijziging van het KB van 23 oktober 1964 tot bepaling van de 
normen die door de ziekenhuizen en hun diensten moeten worden nageleefd (KB 
ziekenhuisnormen)  

- 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 
en voldoen om erkend te worden 

- Manufacture of Sterile Medicinal Products (revisie November 2008) (Eudralex) 
- Kwaliteitsnormen van de Hoge Gezondheidsraad, vnl. : 

 Nr. 8292 : Kwaliteitsnormen voor reproductieve weefsels en cellen (05.08.2009) 
 Nr. 8716 : Kwaliteitsnormen voor verschillende types van menselijk lichaamsmateriaal die 

voor toepassing op de mens bestemd zijn : weefsels (november 2013) 
 Nr. 8699 : Aanbevelingen inzake de validatie en bewaking van de omgeving binnen banken 

en intermediaire instellingen voor menselijk lichaamsmateriaal (06.06.2012) 
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1. INLEIDING      

1.1. Type en doel van de inspectie 

Op 03.06.2024 werd het Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten (FAGG) 
door  in kennis gesteld van de plannen om de 
capacitaties vanaf eind juni uit te voeren in een ander lokaal. 

De uitgevoerde inspectie was een aangekondigde documentaire inspectie die kadert in de controle op de 
naleving van de vigerende wettelijke bepalingen en kwaliteitsnormen die van toepassing zijn op de 
handelingen gerelateerd aan de verhuis van het capacitatielokaal. 

De inspectie werd uitgevoerd op basis van ontvangen documenten en verdere toelichting via mailverkeer. 

 

1.2. Geïnspecteerde domeinen 

Het beheer van de verhuis van het capacitatielokaal.  
 
1.3. Afgenomen monsters 

Er werden geen monsters genomen tijdens de inspectie. 

 

1.4. Tijdens de inspectie ontmoete personen 

Niet van toepassing (documentaire inspectie). 

 

1.5. Lijst van ontvangen documenten tijdens de voorbereiding/uitvoering van de inspectie 

Documenten ontvangen via mail d.d. 08.08.2024 ter uitvoering van de inspectie: 

- 
-  
  
  
  

 
  

 

 

Documenten ontvangen via e-mail d.d 30.08.2024 ter uitvoering van de inspectie:: 

-  
  
  
  
  

 
 

 
  
  

 

2. VOORSTELLING VAN DE INSTELLING EN BESCHRIJVING VAN DE ACTIVITEITEN 

2.1 Beschrijving van de activiteiten van de instelling 

De activiteit van de intermediaire structuur bestaat uit de capacitatie van sperma bestemd voor intra-
uteriene inseminatie in het kader van partnerdonatie. 

 

2.2 Belangrijke wijzigingen sinds de vorige inspectie 

Enkel de wijziging met betrekking tot de verhuis van het capacitatielokaal van  
 werd geverifieerd tijdens deze documentaire inspectie. 
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2.3 Geformuleerde opmerkingen tijdens de vorige inspecties/corrigerende acties 

Niet geverifieerd tijdens deze inspectie. 

 

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

3.1. Uitbatingsvoorwaarden van de MLM-instellingen 

Niet geverifieerd tijdens deze inspectie. 

 

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

3.2.1.  
Niet geverifieerd tijdens deze inspectie. 

 

3.3. Naleven van de algemene kwaliteitsvoorschriften 

Niet geverifieerd tijdens deze inspectie. 

 

 

3.4. Naleven van de voorschriften betreffende traceerbaarheid  

Niet geverifieerd tijdens deze inspectie. 

 

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

Niet geverifieerd tijdens deze inspectie. 
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3.7. Onderzoek donor/acceptordossiers 

Niet geverifieerd tijdens deze inspectie.  

 

3.8. Naleven van de voorschriften betreffende overdracht naar en/of uit andere lidstaten van 
de Europese Unie, invoer en uitvoer van mlm.  

Niet geverifieerd tijdens deze inspectie. 
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3.9. Betrekkingen tussen instellingen of tussen instellingen en derden - onderaanneming 

De reiniging van het capacitatielokaal wordt uitgevoerd worden volgens 
Er wordt via mail toegelicht dat de overeenkomst voor het reinigen van 

de cleanroom is opgenomen in de algemene overeenkomst met de onderhoudsdienst en dat deze 
ongewijzigd is gebleven sedert de vorige inspectie. Niet verder geverifieerd.  

 

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

Niet geverifieerd tijdens deze inspectie. 

 

3.11. Stopzettingsprocedure 

Niet geverifieerd tijdens deze inspectie. 

 

4. ANNEX 

Geen. 

 

5. LIJST VAN DE TEKORTKOMINGEN 

5.1.  Kritische tekortkoming 

Geen belangrijke tekortkomingen. 

 

5.2.  Belangrijke tekortkoming 

Geen belangrijke tekortkomingen. 

 

5.3.  Andere tekortkoming 

 Tekortkomingen Referentie 

24/AT01 
Er is geen risicoanalyse beschikbaar omtrent het afwijken van het aantal 
monsterlocaties zoals beschreven in het advies van de Hoge 
Gezondheidsraad (HGR) nr. 9453.  

KB kwaliteit art. 
13, bijlage VII, 

D2-D3 

HGR 9453 

24/AT02 
Er is geen formeel validatierapport van het capacitatielokaal  
beschikbaar, waarin aangetoond wordt dat het lokaal voldoet aan de 
vooropgestelde criteria. 

KB kwaliteit art. 
13, bijlage VII, 

D2, E1 

24/AT03 

De goede documentatiepraktijken worden niet steeds gerespecteerd: 
a. Het type incubator komt niet overeen op de verschillende 

onderhoudsdocumenten. 
b. De datum van vrijgave is niet altijd volledig 

KB kwaliteit art. 
13, bijlage VII 

E1, E3,  E6 
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6. CONCLUSIES EN ADVIEZEN 

Gunstig advies voor de voortzetting van de aangemelde activiteiten, op voorwaarde dat de 
nodige correcties die als opmerking zijn opgenomen, worden uitgevoerd. 

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 1]  
- Klassement bij FAGG [origineel 2] 
- Inspecteur titularis [kopie] 
- Inspectieteam [kopie] 
- Directeur Generaal DG Inspectie [kopie] 
- DG Inspectie (dienst erkenning) [kopie] 

 

Handtekening(en): 

Naam:  
 

Datum:      Handtekening: 

 
 
 

 
 

Datum:      Handtekening: 

 

 

 

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

activiteiten.  
Dit document is elektronisch ondertekend. De authenticiteit van het document en de identiteit van de ondertekenaar 
kan geverifieerd worden in uw pdf-

DPR  Verordening (EU) 2016/679). Elke vorm van persoonlijke gegevens vervat in dit 
document dienen overeenkomstig de eerder vernoemde verordening behandeld te worden. Dit inspectierapport mag 

niet gereproduceerd worden, en niet anders dan in zijn geheel, zonder de schriftelijke toelating van de 
Administrateur-generaal van het FAGG of van het geïnspecteerde instelling.   


