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2. CONCLUSIES EN ADVIEZEN 

Tekortkomingen Aantal 

Kritisch 0 

Belangrijk 0 

Andere 6 

Aanbeveling 1 

De instelling heeft tijdens de inspectie een positieve en flexibele houding aangenomen voor het 
overmaken van documentatie aan het inspectieteam en het presenteren van de camerabeelden van de 
nieuwe cleanroom.  

De beheerder of zijn gemachtigde dient de veiligheid van het mlm te verzekeren door duidelijk te 
registreren dat aan alle vereiste specificaties is voldaan voordat het menselijk lichaamsmateriaal wordt 
vrijgegeven, met name dat alle benodigde verklaringen, relevante medische dossiers, 
bewerkingsgegevens en testuitslagen volgens een schriftelijke procedure zijn gecontroleerd. 

Daarnaast dient de instelling zich ervan te verzekeren dat de transportcontainers gebruikt voor 
distributie niet alleen geregistreerd zijn als kritische apparatuur, maar ook aan de eisen van kritische 
apparatuur voldoen. De transportcontainers dienen te alle tijde geschikt worden geacht voor het 
transport van mlm en kruiscontaminatie dient hierbij tot een minimum te worden herleid. 

Dit inspectierapport vormt een vervolg van de inspectie reeds uitgevoerd op 2 maart 2020 met als 
inspectierapportnummer  Bovengenoemd inspectierapport is een rapport 
met waarschuwing en de tekortkomingen hierboven geformuleerd vormen een aansluiting op deze 
waarschuwing. Als een gevolg hiervan zal na de ontvangst en finale acceptatie van het CAPA-plan op dit 
inspectierapport, voor beide inspecties en inspectierapporten slechts 1 conclusie worden overgemaakt 
aan de dienst erkenningen van het FAGG.  

Als gevolg van de kritische tekortkomingen reeds geformuleerd in inspectierapportnummer 
valt dit rapport mede onder de waarschuwing daarin geformuleerd: 

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

Het advies voor het al dan niet voortzetten van de aangegeven activiteiten wordt pas na de 
analyse van het actieplan gegeven. 

Een ondertekend origineel van dit verslag wordt vandaag via email aan de instelling toegezonden. 

3. VERDELING VAN HET INSPECTIERAPPORT  

Geïnspecteerde instelling [origineel (pdf-formaat) 1]  

Klassement bij FAGG [origineel (PDF-formaat) 2] 

Inspecteur titularis en inspectieteam [kopie (pdf-formaat)] 

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

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

De resultaten van de inspectie hebben enkel betrekking op de geïnspecteerde 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 

geïnspecteerde instelling en uitsluitend in zijn geheel worden gekopieerd. De ontvanger van dit document is wettelijk 
 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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ANNEXEN  




