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Inspecteur(s) en leden van het inspectieteam:

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, gecoérdineerd 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 inspectie voor de controle van de stand van zaken van
het goedgekeurde CAPA plan naar aanleiding van de tekortkomingen geformuleerd tijdens de laatste
inspectie op 14.02.2023. Collega vervoegde het inspectie
team in het kader van

waarmee de intermediaire structuur samenwerkt.

De inspectie werd per e-mail op 19.02.2025 aangekondigd en bevestigd op 20.02.2025 door

1.2. Geinspecteerde domeinen
CAPA, organisatie, beleid, verantwoordelijkheden en overeenkomsten.

1.3. Afgenomen monsters
Er werden geen monsters genomen tijdens de inspectie.
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1.4. Tijdens de inspectie ontmoete personen

1.5. Lijst van ontvangen documenten tijdens de voorbereiding/uitvoering van de inspectie
Documenten ontvangen dd. 28.02.2025 ter voorbereiding van de inspectie:

e Verzekeringsattest burgerrechtelijke aansprakelijkheid
e Procedure

e Status CAPA laatste inspectie

e \Verzekeringsattest

e Lijst van wijzigingen van 2023 - heden:

e Individuele overeenkomst voor onbepaalde duur tussen

e Individuele overeenkomst voor onbepaalde duur tussen
e Individuele overeenkomst tussen

e Individuele overeenkomst tussen

e Individuele overeenkomst van bepaalde duur tussen

e Individuele overeenkomst tussen

Tijdens de inspectie ontvangen documenten dd. 13.03.2025:

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
. De aanvragen voor capacitatie gebeuren door
gynaecologen met een erkend
zorgprogramma reproductieve geneeskunde A . De capacitatie vindt plaats in
, de IUI worden uitgevoerd in
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2.2 Belangrijke wijzigingen sinds de vorige inspectie

Een lijst van wijzigingen sinds de laatste inspectie werd opgevraagd ter voorbereiding van de inspectie.
Volgende wijzigingen werden opgestuurd dd. 28.02.2025:

Infrastructuur
Geen
Personeel

Werking
e Sinds 2024 nieuw wacht-systeem in het weekend voor gynaecologen.
vervoegen het weekend team voor het insemineren van

patiénten waardoor capacitaties van patiénten in het weekend
plaats vinden.
e Overschakeling van documentensysteembeheer naar nog lopende.

2.3 Geformuleerde opmerkingen tijdens de vorige inspecties/ corrigerende acties

De inspectie uitgevoerd dd. 14.02.2023 met rapport wordt als afgesloten
beschouwd. De tekortkomingen die niet afgesloten werden zullen in het huidig inspectierapport
hernomen worden.

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)
Geen wijzigingen ten aanzien van de vorige inspectie.

3.1.2.Samenwerkingsovereenkomst (wet art.2, 25° en art.3§4)
De IMS heeft een samenwerkingsovereenkomst

, een erkende Weefselbank met zorgprogramma reproductieve geneeskunde A.

Een lijst van aanvragende artsen en hun aansluitingsovereenkomsten met het fertiliteitscentrum werden
opgevraagd ter voorbereiding van de inspectie. Volgende aansluitingsovereenkomsten werden ontvangen
op 28.02.2025:

e Individuele overeenkomst voor onbepaalde duur tussen

e Individuele overeenkomst voor onbepaalde duur tussen
e Individuele overeenkomst tussen

e Individuele overeenkomst tussen

e Individuele overeenkomst van bepaalde duur tussen

e Individuele overeenkomst tussen

Inspectierapport
IND/152/A01/N(1) : Inspectierapport MLM Blz. 4 van 15
IND/152/SOP/N : Opstellen van inspectierapporten mbt b4

Menselijk LichaamsMateriaal en Bloedtransfusie



fa DG Inspectie
federaal agentschap voor — Afdeling Distributie

De IMS verzendt alle aangevraagde capaciteiten via
voor de toepassing. Echter, de IMS heeft geen samenwerkingsovereenkomst met
waarin duidelijke afspraken zijn vastgelegd over procedures, verantwoordelijkheden en
kwaliteitsnormen. Dit is noodzakelijk om de veiligheid en kwaliteit van de verzonden gameten te
waarborgen en ervoor te zorgen dat de wettelijke regelgevingen worden nageleefd. (25/BT01)

3.1.3. Advies van het Ethisch Comité (wet art.7§1)
Geen wijzigingen ten aanzien van de vorige inspectie.

3.1.4.Reclame (wet art.5)
Geen wijzigingen ten aanzien van de vorige inspectie.

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

3.1.6.Verzekering (Wet art.178§4)
Geen opmerkingen.

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

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

3.2.1.SMF ( KB erkenning art.68§1,4°- wijzigingen uiterlijk 30 april)

De inspectie werd voorbereid op basis van de SMF met versie 18 en toepassingsdatum 29.03.2024.
Volgende gegevens dienen te worden aangepast of aangevuld in de SMF: (25/ATO01)

e Punt 3.2: Transfer binnen Europa is aangeduid. Tijdens de inspectie verduidelijkt de beheerder
van de IMS dat het opgestuurde gecapaciteerd sperma naar betreft. Dit is echter geen
transfer binnen Europa maar distributie. Transfer binnen Europa heeft betrekking tot
gedistribueerde mim buiten Belgié.

e Punt 3.3: Gelieve alle onderaannemingen op te nemen in de SMF (bv. transport, reiniging,
onderhoud, ...).

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

De activiteitenverslagen van de jaren 2022 en 2023 zijn geraadpleegd ter voorbereiding van de inspectie.
Het aantal opgegeven capaciteiten in de

is tijdens de inspectie
vergeleken met het aantal capaciteiten in het register.

In het activiteitenverslag van 2023 wordt vermeld dat er capaciteiten voor IUI in het ziekenhuis

zijn toegepast, zijn vernietigd en capaciteiten voor IUI in een ander ziekenhuis
In het register van 2023 zijn de capaciteiten gefilterd op ‘Bestemming’; er zijn capaciteiten voor IUI
in en vernietigd, en capaciteiten voor IUI in geregistreerd. Er wordt
vastgesteld dat de opgegeven capaciteiten voor IUI in in het
activiteitenverslag niet overeenkomen met de geregistreerde capaciteiten in het register bij de
desbetreffende bestemmingen.

In het activiteitenverslag van 2022 wordt vermeld dat er twee stalen zijn vernietigd. In het register van
2022 is er slechts één vernietiging geregistreerd.

Tijdens de inspectie is een procedure voor de opmaak van de activiteitenverslagen opgevraagd, maar
deze kon niet worden voorgelegd. Schriftelijke richtlijnen met betrekking tot het invullen van de
activiteitenverslagen ontbreken. (25/AT02)
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3.2.3.Financieel jaarverslag (uiterlijk 31 juli- KB erkenning art.6 §1,3° a)
Niet geverifieerd.

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

Het MLM-register wordt geéxtraheerd uit naar een Excel-document. Tijdens de inspectie werd het
register gefilterd op bestemming. In het register van 2023 zijn capacitaties geregistreerd met
bestemming en met bestemming . De beheerder verduidelijkt dat alle
gecapaciteerde stalen, aangevraagd door , haar worden verzonden. Wanneer het register
wordt gefilterd op toepassende arts, blijken er capacitaties te zijn toegepast door . De
capacitaties , toegepast door

, zijn in het register geregistreerd met als bestemming. Bij onderzoek van de
donordossiers van deze vier capacitaties blijkt echter dat de stalen naar zijn verzonden.

In het register van 2022 werden verschillende capacitaties, toegepast door ,
geregistreerd met bestemming . Echter, alleen voor worden gecapaciteerde stalen
naar gestuurd.

Er wordt vastgesteld dat de geregistreerde gegevens in het register niet overeenkomen met de
werkelijkheid. De foutieve registraties in en bijgevolg in het register vormen een risico voor de
traceerbaarheid van het MLM. (25/BT02)

3.3. Naleven van de algemene kwaliteitsvoorschriften

3.3.1.0rganisatie en beheer

Het functioneel en nominatief organigram aanwezig in het elektronisch dossier van de IMS bij het FAGG
werd gecontroleerd zonder opmerking.

3.3.2.Kwaliteitsbeheer
De functieomschrijving van

werd gecontroleerd.
Geen opmerkingen geformuleerd.

3.3.3.Beheerder van het mim

In de SMF (versie 18, dd. 29.03.2024) worden
genoemd als

Het inspectieteam wil de IMS eraan herinneren dat
dezelfde kwalificaties moet hebben als . Dit betekent dat een
arts moet zijn met een visum volgens artikel 10 van de wet van 22 april 2019, of een EU-burger die
bevoegd is om geneeskunde te beoefenen in een andere EU-lidstaat dan Belgié. Daarnaast moet
minimaal twee jaar ervaring hebben in het beheer van menselijk lichaamsmateriaal, inclusief
kwaliteit, veiligheid en traceerbaarheid. (25/AT03)

3.3.4.Personeel
Niet geverifieerd tijdens deze inspectie.

3.3.5.Procedures en documenten

Tijdens de inspectie werden schriftelijke richtlijnen voor de distributie en aflevering van MLM naar externe
ziekenhuizen opgevraagd. De procedure

werd voorgelegd. Volgens deze procedure moet de laboratoriummedewerker in het
externe ziekenhuis de verzegeling van de transportcontainer verbreken en de container openen.
Vervolgens moet de medewerker de kartonnen verpakkingsdoosjes uit de container halen, het
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bijpbehorende formulier invullen en de ingevulde formulieren terug in de
container plaatsen. Er zijn echter geen verdere instructies voor de tijdelijke bewaring en aflevering bij de
behandelende arts. Dit gebrek aan richtlijnen vormt een risico voor de veiligheid, kwaliteit en
traceerbaarheid van de stalen die naar externe ziekenhuizen worden gestuurd. (25/BTO01)

3.3.6. Archivering
Niet geverifieerd tijdens deze inspectie.

3.3.7.Kwaliteitsevaluatie (interne audit)
Zie opmerking punt 3.5.10.

3.4. Naleven van de voorschriften betreffende traceerbaarheid
3.4.1.Traceerbaarheid van het mim
Zie opmerkingen geformuleerd in punten 3.2.4, 3.3.5, 3.5.10 en 3.7.

3.4.2.Traceerbaarheid van reagentia, medische hulpmiddelen die in contact komen met het mim
Niet geverifieerd tijdens deze inspectie.

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

3.5.1.Donorselectie
NVT

3.5.2.Voor donor vereiste biologische testen en microbiologische testen
Geen wijzigingen ten aanzien van de vorige inspectie.

3.5.3. Aanvraag voor capacitaties

De aanvraag voor capacitatie gebeurt aan de hand van een aanvraagformulier
. De aanvragende arts attesteert bij de aanvraag:

e Dat hij/zij aangesloten is bij een erkende weefselbank met zorgprogramma reproductieve
geneeskunde

e Van wie het sperma afkomstig is en voor wie het gecapaciteerd sperma bestemd is.

¢ Voor welke techniek van MBV de capacitatie dient uitgevoerd te worden.

e Dat de toepassing van het mim zal plaatsvinden in een ziekenhuis onder verantwoordelijkheid
van een arts.

3.5.4. Wegneming
De IMS maakt gebruik van de als afnamerecipiént voor mannelijke gameten. Tijdens een
inspectie werden de gebruiksaanwijzingen van de containers opgevraagd. De IMS beschikt over een

. Echter, de gebruiksaanwijzingen van de fabrikant konden niet
worden voorgelegd. Derhalve kan niet worden aangetoond dat de afnamerecipiénten conform de
instructies van de fabrikant worden gebruikt. (25/AT04)

3.5.5. Verkrijging/ontvangst
Niet geverifieerd tijdens deze inspectie.

3.5.6.Bewerking
Niet geverifieerd tijdens deze inspectie.
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3.5.7. Kwaliteitscontrole
Niet geverifieerd tijdens deze inspectie.

3.5.8.Bewaring/Opslag
NVT

3.5.9.Vrijgave
Niet geverifieerd tijdens deze inspectie.

3.5.10. Distributie

Spermastalen bestemd voor worden afgeleverd in een afgesloten buis, die in een steriel
spermapotje wordt geplaatst. Dit spermapotje wordt vervolgens in een kartonnen doos geplaatst en in
deze doos afgegeven voor distributie en transport. Spermastalen bestemd voor worden in een
transportcontainer vervoerd.

Tijdens de inspectie werd de distributie van een gecapaciteerd staal, bestemd voor en aangevraagd
door , gevolgd. Dit betrof het staal met ordernummer

Het transport werd uitgevoerd door
Het inspectieteam, samen met
, volgde de chauffeur naar

Het staal werd naar het onthaal gebracht. De transportcontainer
werd in ontvangst genomen door een laboratoriummedewerker, die de verzegeling verbrak en de
container opende. Vervolgens haalde de medewerker de kartonnen verpakkingsdoosjes uit de container,
vulde het bijbehorende formulier in, plaatste de ingevulde formulieren terug
in de container en overhandigde de transportcontainer terug aan de chauffeur. Het inspectieteam en

bleven achter om de verdere afhandeling van de aflevering van
het staal te volgen.

De laboratoriummedewerker riep , dat reeds aan het wachten was bij het onthaal
van het laboratorium. meldde zich en identificeerde zich met hun identiteitskaarten. De
medewerker maakte een kopie van de identiteitskaarten en liet deze ondertekenen
Vervolgens overhandigde de medewerker de kartonnen verpakkingsdoos met het staal

Het inspectieteam vroeg aan de laboratoriummedewerker waar met het staal naartoe ging. De
medewerker veronderstelde dat zij naar gingen. Het
inspectieteam begaf zich naar en vroeg daar aan
aanwezig was. verduidelijkte dat geen
consultaties had in . werkt enkel op
. Ze verduidelijkte eveneens dat er geen inseminaties worden uitgevoerd in ;

de patiénten gaan naar de privépraktijk van de dokter.

Tijdens deze inspectie werd vastgesteld dat de gecapaciteerde stalen, opgestuurd naar , hiet worden
toegepast in een ziekenhuis zoals wettelijk vereist in Wet MLM- Art. 4.§1. Namelijk, iedere wegneming
van menselijk lichaamsmateriaal met het oog op een toepassing op de mens of met het oog op
wetenschappelijk  onderzoek, evenals elke toepassing op de mens, geschiedt onder de
verantwoordelijkheid van een arts en in een erkend ziekenhuis, zoals bedoeld in de gecodrdineerde wet
van 10 juli 2008 op de ziekenhuizen en andere verzorgingsinrichtingen, of in een ziekenhuis uitgebaat
door het Ministerie van Landsverdediging. (25/BT03)

Volgens artikel 24, § 1, eerste lid van de Wet MLM, kan het gebruik van menselijk
lichaamsmateriaal op mensen buiten een ziekenhuis worden bestraft met een gevangenisstraf
van acht dagen tot zes maanden en/of een geldboete van 25 tot 250 euro."

Inspectierapport
IND/152/A01/N(1) : Inspectierapport MLM Blz. 8 van 15
IND/152/SOP/N : Opstellen van inspectierapporten mbt b4

Menselijk LichaamsMateriaal en Bloedtransfusie



fa DG Inspectie
federaal agentschap voor — Afdeling Distributie

Het inspectieteam wenst eraan te herinneren dat

in de intermediaire structuur verantwoordelijk is voor het waarborgen van de
traceerbaarheid van het menselijk lichaamsmateriaal dat in de intermediaire structuur is opgenomen.
Indien menselijk lichaamsmateriaal wordt toevertrouwd aan een derde partij die noch een bank noch een
intermediaire structuur voor menselijk lichaamsmateriaal is, dient

zich ervan te vergewissen dat de traceerbaarheid behouden blijft en dat de naleving
van de wet MLM en haar uitvoeringsbesluiten voor menselijk lichaamsmateriaal wordt gewaarborgd.
(25/BT03)

Tijdens de inspectie heeft verduidelijkt dat de distributie van gecapaciteerd sperma naar
externe ziekenhuizen niet wordt opgenomen in de interne audits. De aanvragende artsen bevestigen op
verschillende documenten dat de toepassing van het gecapaciteerde sperma in het ziekenhuis plaatsvindt,
waardoor de beheerder geen reden had om aan te nemen dat dit niet het geval was. Het inspectieteam
wenst echter te benadrukken dat het auditsysteem van toepassing dient te zijn op alle werkzaamheden
waarvoor een erkenning is verleend, om de overeenstemming met de goedgekeurde protocollen en de
wettelijke voorschriften te waarborgen. (25/ATO05)

Tijdens werden de volgende aanvraagdossiers
gecontroleerd:
. Bij alle dossiers werd vastgesteld dat het aanvraagformulier
heeft ondertekend, waarin
bevestigt dat de toepassing van het menselijk lichaamsmateriaal zal plaatsvinden in een ziekenhuis onder
verantwoordelijkheid van een arts. Op het document
dienen de behandelende artsen de datum, het tijdstip van toepassing, de
donor en de acceptor in te vullen en het document terug te bezorgen aan IMS. Op het document
bevestigen de behandelende artsen nogmaals dat de toepassing van het gecapaciteerde spermastaal in

het ziekenhuis plaatsvond . In alle onderzochte dossiers heeft
de documenten ondertekend en gestempeld (fuguurl en 2). Dit is echter een vervalsing van

het schrift, aangezien de toepassing van het gecapaciteerde sperma in privépraktijk plaatsvindt in

plaats van in het ziekenhuis, zoals attesteert.

Er wordt eveneens vastgesteld dat de stempel waarmee tekent op de verschillende

documenten op het adres van privépraktijk staat.

Op 31 maart 2025 werd het document

met kenmerk verzonden aan het inspectieteam. Het
document omvat volgende tijdelijke maatregelen in opvolging van de vaststelling:

e Opschorting van capacitatie en aflevering van mannelijke gameten door de intermediaire

structuur ;
e Opschorsing van de overeenkomst tussen
waardoor tijdelijk in geen behandelingen van

vruchtbaarheidsstoornissen meer kan uitvoeren;
e Voor de patiénten, die op het ogenblik van de inspectie al een vruchtbaarheidstraject hadden
opgestart door toedoen van , is voorzien in een continuiteitsregeling tussen
in die zin dat deze paténten hun traject in kunnen
verderzetten bij een gynaecoloog van

3.5.11. Terugroeping en terugname van MLM in de instelling
Niet geverifieerd tijdens deze inspectie.

3.5.12. Vernietiging
Niet geverifieerd tijdens deze inspectie.

3.6. Lokalen en apparatuur
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3.7. Onderzoek donor/acceptordossiers

De dossiers met nummer

werden ingekeken tijdens de inspectie. Samengevat worden volgende tekortkomingen geformuleerd met
betrekking tot de donor/acceptor dossiers:

Gegevens geregistreerd in het register komen niet steeds overeenkomen met de gegevens in de
donor/acceptordossiers. (25/BT01)
Bij de aflevering aan externe ziekenhuizen wordt de verantwoordelijke van het transport niet
geregistreerd. Op het document

wordt enkel aangeduid of het transport wordt voorzien door
een of maar de naam van de
chauffeur wordt niet geregistreerd. (25/AT06)
Aanvraagformulieren en vrijgave documenten worden niet op een consequente manier ingevuld.
In verschillende dossiers werd de bestemming en het voorziene transport niet aangeduid, de
gebruikte parafen komen niet overeen met de parafen in de paraaflijst, en de documenten worden
niet steeds ondertekend. (25/AT07)

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

Niet geverifieerd tijdens deze inspectie.

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

Niet geverifieerd tijdens deze inspectie.

3.10.

Naleven van de bepalingen betreffende melding van ernstige bijwerkingen en ernstige

Niet geverifieerd tijdens deze inspectie.

3.11.

Stopzettingsprocedure

4. Annex(en)
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Figuur 1: Controledocument toepassing spermastaal (KIE), ondertekende door
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FORMULAIRE DE DEMANDE DE CAPACITATION

Uniquement sur rendez-vous

A remplir et a signer par le médecin

Je soussigné, médecin affilié au centre de fertilité &

- Demande I'analyse suivante: [  Capacitation dans la cadre de 1.AC.

Echantillon de: —

(rom, prénom de I'ho

Partenaire de : ...
(nom. prénom de la

= eonl'lrme que I‘mlyse dnum errcctuéc pour .. ...........
LEOEY LAk AR UL ; =
.lmi le receveur répondcﬂt aux cﬂm d'
% relative & la procréation
£ dela

rorisation lﬁl\lﬁ- Age et sélection
uMe\ihMumt:ondes
1’ obtention €1 &

Figuur 2: Aanvraagformulier capacitatie, ondertekend door

5. LIJST VAN DE TEKORTKOMINGEN
5.1. Kritische tekortkoming
Geen

5.2. Belangrijke tekortkoming

Tekortkomingen Referentie
De IMS heeft geen samenwerkingsovereenkomst met externe
ziekenhuizen voor het verzenden van gecapaciteerde stalen voor de|wet art.2, 25°
toepassing. en art.3§4
25/BTO01 e g Cp e .
De schriftelijke richtlijnen voor de distributie en aflevering van MLM | kB kwaliteit art
naar externe ziekenhuizen ontbreken instructies voor de tijdelijke | 19
bewaring en de aflevering aan de behandelende arts.
) . . ) ] KB erkenning
De gegevens die zijn geregistreerd in het register vertonen|art 10 bijlage 5
25/BT02 discrepanties ten opzichte van de informatie in de donordossiers. KB kwaliteit
bijlage VII E
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25/BT03

Een belangrijke tekortkoming wordt geformuleerd ten aanzien van de
distributie van gecapaciteerde stalen naar als gevolg van
volgende vaststellingen:

e Er werd vastgesteld dat gedistribueerde gecapaciteerde
spermastalen naar niet worden toegepast in het
ziekenhuis.

o kan zich niet vergewissen dat de traceerbaarheid

van de opgestuurde stalen naar wordt behouden en kan
ook niet waarborgen dat wet MLM en haar uitvoeringsbesluiten
worden nageleefd.

Wet art. 481,
art. 14

5.3. Andere tekortkoming

Tekortkomingen

Referentie

KB erkenning

25/AT01 |De SMF dient te worden aangepast en aangevuld art. 6 §1 4°
bijlage 3
KB erkenning
o T art. 6 §1 5°,
25/AT02 |De activiteitenjaarverslagen zijn niet conform de realiteit ingevuld bijlage 4
Omzendbrief
552
Wet art. 16 KB
De opgegeven beschikken niet over dezelfde | Kwaliteit art.
25/ATO03 | kwalificaties als 11, art. 13
bijlage VII A3,
B1-B3
KB Kwaliteit art.
. ) o 7 86, art. 10,
Er kan niet worden aangetoond dat de gebruikte afnamerecipiént voor bijlage III
25/AT04 | sperma conform de instructies van de fabrikant worden gebruikt. 1.3.8- 1.3.10,
art. 13 bijlage
VII C6,
Het auditsysteem is niet van toepassing op alle werkzaamheden | KB kwaliteit art.
25/ATO5 | waarvoor de IMS erkend is. ;f bijlage VII,
B . | Wet art. 2 23°,
De derden verantwoordelijk voor het transport worden niet|grt. 14 en art.
25/AT06 gedocumenteerd. 16, KB kwaliteit
art. 6 §1, §5,
KB kwaliteit art.
Aanvraagformulieren en vrijgave documenten worden niet op een |10, art. 13,
25/AT07 | consequente manier ingevuld. bijlage III
1.4.3, bijlage
VII El en 5
6. CONCLUSIES EN ADVIEZEN
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Als gevolg van de tekortkomingen 25/BTO01 en 25/BTO03 wordt een rapport met waarschuwing
geschreven:

Een waarschuwing impliceert dat:

- indien in het actieplan niet de nodige, binnen aanvaardbare uitvoeringstermijnen uit te voeren
correcties zijn opgenomen als antwoord op de tijdens deze inspectie vastgestelde tekortkomingen;

- indien tijdens een volgende inspectie dezelfde opmerkingen worden geformuleerd met betrekking tot
inbreuken op de geldende wetgeving,

dit zou kunnen leiden tot:

- een intrekking of schorsing van de erkenning zoals bepaald in artikel 9 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;

- de gevolgen die zijn vermeld in artikel 24 van de 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.

Het advies voor het al dan niet voortzetten van de aangegeven activiteiten 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

- Geinspecteerde instelling [origineel (papier of pdf-formaat) 1]

- Klassement bij FAGG [origineel (papierformaat of kopie papieren PDF) 2]
- Inspecteur titularis en inspectieteam [kopie (papier of pdf-formaat)]

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

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

Handtekening(en):

Datum en handtekening: Digitally signed by

Datum en handtekening: Digitally signed by

. Digitaal ondertekend
Datum en handtekening: 9
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De resultaten van de inspectie hebben enkel betrekking op de geinspecteerde voorwerpen en/of
activiteiten.

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
geinspecteerde 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.
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