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1. INLEIDING      

1.1. Type en doel van de inspectie 

De uitgevoerde inspectie was een aangekondigde inspectie die kadert in de opvolging van de 
schorsingsvoorwaarden teneinde vast te stellen of de instelling op datum van de inspectie voldoet aan de 
opgelegde voorwaarden. De instelling werd op basis van de inspectie uitgevoerd dd.  en 

 geschorst.  

Er kan een einde worden gesteld aan de schorsing van de erkenning wanneer de bank voor mlm aantoont 
en wanneer kan vastgesteld worden door een inspecteur van het FAGG dat  

- de instelling beschikt over voldoende personeel dat opgeleid en bevoegd verklaard is om de 
kwaliteit en veiligheid van de uitgevoerde activiteiten te garanderen. 

- de instelling kan aantonen dat het lokaal continu voldoet aan een GMP-klasse A in een 
achtergrondomgeving GMP-klasse D (deeltjes + microbiologie).  

Opdat de veiligheid en de kwaliteit van het mlm gegarandeerd kan worden door de bank voor mlm. Op 
vraag van  van het menselijk lichaamsmateriaal werd op datum van  

 een inspectie uitgevoerd in bovengenoemde instelling. Omwille van de  
pandemie is de inspectie desktop-based verlopen. 

 

De inspectie werd per e-mail en telefonische toelichting  aangekondigd aan  

1.2. Geïnspecteerde domeinen 

Algemeen: beleid, verantwoordelijkheden, kwaliteitssysteem, personeel, documenten, faciliteiten, 
overeenkomsten en handelingen uitgevoerd in de bank (al of niet via simulatie). 
 
1.3. Afgenomen monsters 

Er werden geen monsters genomen tijdens de inspectie. 

 

1.4. Tijdens de inspectie ontmoete personen 

Bovenvermelde personen verleenden een goede medewerking tijdens de inspectie. 

 

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

De inspectie werd voorbereid met de documenten ontvangen bij het actieplan opgestuurd naar 
aanleiding van het inspectierapport  
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2. VOORSTELLING VAN DE INSTELLING EN BESCHRIJVING VAN DE ACTIVITEITEN 

2.1 Belangrijke wijzigingen sinds de vorige inspectie 

 De samenwerkingsovereenkomst met  is herschreven naar aanleiding van de vernieuwde 
procedure voor terugname.  

 Nieuwe werkkrachten voor  zijn aangeworven ter versterking.  
  is niet langer werkzaam binnen  en werkt alleen nog voor  en de 

eigen , waarvan  voor . 
 Het sperma wordt ontvangen in de bank voor mlm door  en vervolgens worden het 

onbewerkte follikelvocht en het onbewerkte sperma getransporteerd naar  De 
behandelingen tot bevruchting (met of zonder ICSI) gebeurt in het . De cryopreservatie 
van de eventuele embryo’s en de koppelde embryotransfers gebeurt eveneens in het . Voor 
een verdere opvolging wordt de patiënt terug doorverwezen naar  

 Wat betreft  voorheen aanwezig in het  en nu gestationeerd in , is 
ondertussen een volledige screening uitgevoerd van de stock, naar toestemmingen, inhoud, en 
bewaartermijnen. Een overzicht werd opgesteld van de verschillende types sperma werd door  

mail werd bovengenoemd overzicht overgemaakt op  Concreet werd er besloten om  
strootjes te vernietigen en   strootjes in  de  te plaatsen. Voor de resterende  
strootjes heeft  aangegeven dat deze eveneens vernietigd zullen worden. Daarna 
zal  het  worden verwijderd.  

 

2.2 Geformuleerde opmerkingen tijdens de vorige inspecties/ corrigerende acties 

 

De inspectie  leidde tot een 
schorsing van de erkenning, met onmiddellijke ingang. Een tweede inspectie op  met 
inspectierapport  werd uitgevoerd ter verificatie van het actieplan en om de 
eventuele opheffing van de schorsing te kunnen bewerkstelligen. Tijdens de inspectie uitgevoerd  

 kon de instelling onvoldoende aantonen dat alle corrigerende en preventieve acties werden 
afgerond om de veiligheid en kwaliteit van het mlm te verzekeren. Hieronder volgt een opsomming van 
de geformuleerde tekortkomingen van de inspectie uitgevoerd op  De verschillende 
punten zullen hernomen worden in het huidige inspectierapport   

 

Belangrijke tekortkomingen 
19/BT01 Personeel:  
 Het is onvoldoende aangetoond dat het personeel betrokken bij het bewerken en distribueren van 

mlm in of onder de verantwoordelijkheid van de bank voor mlm, over de nodige vakbekwaamheid 
beschikt. 

 Het personeel is niet duidelijk gekwalificeerd voor de taken die het uitvoert. 
 De bekwaamheid van het personeel wordt niet met passende tussenpozen, die zijn 

gespecificeerd in het kwaliteitssysteem, geëvalueerd. 
    Het kan onvoldoende aangetoond worden dat het personeel een basisopleiding, de nodige bij- en 

nascholing heeft genoten. 
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    De functie van  welke in dit geval geen voorafgaande ervaring  
 of kennis van  heeft genoten, is niet 

voorzien van een opleiding en opleidingsplan. 
 

19/BT02 De instelling kan niet aantonen dat de luchtkwaliteit continu voldoet aan een GMP-klasse A in 
een achtergrondomgeving GMP-klasse D (deeltjes+kve). Daarenboven werden capacitaties uitgevoerd 
terwijl de achtergrondomgeving niet voldeed aan de wettelijke criteria. 

 

Andere tekortkomingen 

19/AT01 De SMF is geen beheerd document en dient aangevuld te worden conform de opmerkingen 
geformuleerd in het inspectierapport.  

19/AT02 Het register is niet conform de wetgeving. 

19/AT03 Er is geen formeel, schriftelijk document m.b.t. de delegatie van de selectie van donoren 
waarin de taken van de gedelegeerden wordt gespecifieerd en dat ondertekend is door  
en de gedelegeerde. Deze delegatie dient eveneens te worden toegevoegd aan de SMF. 

19/AT04  van het menselijk lichaamsmateriaal dient aan te tonen dat hij of zij beschikt 
over de in de wet bedoelde kwalificaties, evenals een praktijkervaring van tenminste twee jaar inzake 

 van menselijk lichaamsmateriaal, met inbegrip van kwaliteit, veiligheid en traceerbaarheid. 

19/AT05 De instelling beschikt over een onvoldoende uitgewerkt kwaliteitssysteem. Verschillende 
procedures zijn niet beschikbaar of onvoldoende uitgewerkt. 

19/AT06 De procedure voor de archivering van ruwe data en donordossiers dient aangepast te 
worden qua maximale bewaartermijn en dat deze termijn start na de toepassing of de vernietiging 
van het menselijk lichaamsmateriaal.

19/AT07 Er is geen procedure aanwezig omtrent de terugroeping en terugname van mlm.

Aanbevelingen 

      19/AB01 Gezien de wijziging in activiteiten en de naamsverandering van de bank voor mlm, wordt 
een bevestiging of een nieuw advies van het Ethisch Comité gevraagd. 

19/AB02 Alle documenten dienen steeds voorzien te worden van een publicatiedatum en 
versienummer. 

 

2.3 Beschrijving van de activiteiten van de instelling 

 

De geplande activiteiten zijn onveranderd ten op zichtte van de inspectie uitgevoerd inspectie  
  

Er bestaat nog steeds de mogelijkheid om resterende embryo’s of eicellen over te brengen in een 
donatieprogramma. In dat geval wordt in  voor de toestemming getekend.  wenst 

 te benadrukken dat indien menselijk lichaamsmateriaal wordt verkregen in het kader van een 
donatieprogramma, de donorselectie dient te worden uitgevoerd conform te wetgeving.  
bevestigt de inspecteur hiervan op de hoogte te zijn en de nodige maatregelen hiervoor te voorzien. 

 

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

3.1. Uitbatingsvoorwaarden van de MLM-instellingen 

3.1.1. Uitbating van een bank (wet art.7§1) 

Niet geverifieerd tijdens deze inspectie   

 

3.1.2. Erkenning als zorgprogramma voor reproductieve geneeskunde (wet art3 §4 6e en 7e lid) 

Niet geverifieerd tijdens deze inspectie  
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3.1.3. Advies van het Ethisch Comité (wet art.7§1) 

Een nieuw advies van het Ethisch Comité, in navolging van de naamsverandering en de verandering in 
activiteiten, werd overgemaakt aan de inspecteur  in het kader van het actieplan t.g.v. 
inspectierapport  Dit advies dient tevens te worden 
overgemaakt aan de dienst erkenningen binnen het FAGG via het emailadres  Geen 
opmerkingen geformuleerd tijdens deze inspectie.  

 

3.1.4. Reclame (wet art.5) 

Niet geverifieerd tijdens deze inspectie . 

 

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

Niet van toepassing. 

 

3.1.6. Verzekering ( Wet art.17§4) 

Niet geverifieerd tijdens deze inspectie  

  

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

Niet geverifieerd tijdens deze inspectie. 

 

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) 

Een nieuwe SMF werd intussen overgemaakt aan de dienst erkenningen binnen het FAGG met als 
toepassingsdatum   

In de SMF staat aangegeven bij het punt interne audit ‘Zal plaatsvinden  voor effectieve start’.
Tijdens de inspectie wordt verduidelijkt dat er nog geen effectieve interne audit heeft plaatsgevonden, 
maar dat een audit werd uitgevoerd in  

 De redenen hiervoor zijn dat het fertiliteitscentrum momenteel bestaat uit een volledig 
nieuw opgeleid team en omdat  de taak op zich heeft genomen om  te ondersteunen 
en te begeleiden op het gebied van het kwaliteitssysteem voor de bank voor reproductieve weefsels.  

De lijst van delegaties opgenomen in de SMF stemt niet overeen met de procedure 
 omwille van recente veranderingen in de bezetting van het 

team werkzaam binnen het fertiliteitscentrum (20/AT01). Zie verder punt 3.3.3  
 van de bank voor mlm wordt er nogmaals aan herinnerd dat elke wijziging uiterlijk op  

 en elke belangrijke wijziging onmiddellijk dient door te geven aan de dienst erkenningen binnen 
het FAGG  

 

De SMF wordt beschouwd als een beheerd document en is verder aangepast conform het actieplan 
opgesteld naar aanleiding van de geformuleerde tekortkomingen van de voorafgaande inspectie  

 

 

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

Niet van toepassing t.g.v. van de huidige schorsing.  

 

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)  
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 van het voorziene register voor follikelvocht, semen en semen transport werden overgemaakt 

via mail  In het register van semen bestemd voor IUI ontbreekt het uur van het verkrijgen 
van het mlm na wijziging, met andere woorden het einduur van de bewerking geregistreerd als 
spermacapacitatie. Het register omvat niet alle gegevens zoals vereist volgens bijlage 5 van het KB 
erkenning. (20/AT02). 
 

3.3. Naleven van de algemene kwaliteitsvoorschriften 

3.3.1. Organisatie en beheer 

Niet geverifieerd tijdens deze inspectie  

 

3.3.2. Kwaliteitsbeheer 

Tijdens de inspectie  zijn 
verschillende tekortkomingen geformuleerd die tevens betrekking hadden op het kwaliteitsbeheer.  

 heeft sedert de laatste inspectie  verschillende 
opleidingen gevolgd in het kader van  functie. Zo heeft  de opleiding “Quality management and

in IVF laboratories” in het  gevolgd. Deze opleiding 
bevatte volgende elementen: 

- Quality systems and standards 

- Document management 

- Equipment management 

- Validation and Bioassays 

- Cleaning and desinfection 

- Belgische wetgeving en kennismaking met Europese richtlijnen 

- HGR luchtkwaliteit 

Daarnaast volgde  al opleidingen rond 
- HFMEA en risicoanalyse 

- Interne audits 

De opleiding in  zou dezelfde elementen bevatten als de opleiding van  
 (document management, equipment management) en daarom werd door het fertiliteitscentrum 

ervoor gekozen om deze niet verder op te nemen.  heeft daarnaast een 
opleiding gevolgd betreffende functie als . Het 
is een aanbeveling van  om bovenstaande relevante opleidingen met betrekking tot  

 van de bank voor mlm aan te vullen aan het CV van  
en om dit over te maken aan de dienst erkenningen binnen het FAGG (20/AB01). 

 

Verder werd tijdens de laatste inspectie  opgemerkt dat de leesbevestigingen van de 
voor procedures van het fertiliteitscentrum in  werden uitbesteed aan derden aangezien 

 beschikt over verschillende achterliggende procedures die geldig zijn voor het hele ziekenhuis. 
Indien een nieuwe procedure wordt doorgevoerd, worden de betrokken medewerkers via mail op de 
hoogte gebracht. Vervolgens is het aan de medewerker om aan te vinken dat hij of zij de procedure 
heeft gelezen. Sedert de laatste inspectie heeft  zich de rechten 
toegeëigend binnen  met betrekking tot de opvolging van de leesbevestigingen. Bij het 
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bespreken van de leesbevestigingen met de betrokken medewerkers wordt steeds achter feedback 
gevraagd omtrent de procedure zodat indien nodig praktische problemen met betrekking tot de 
procedures kunnen worden bijgestuurd. 

 

Het gevoerde beleid binnen het documentbeheersysteem is niet veranderd. Bij het afdrukken van een 
procedure wordt steeds de datum van afdruk en een disclaimer met een beperkte geldigheid van 24u 
afgedrukt. Deze disclaimer geldt niet voor formulieren, maar enkel voor werkinstructies en procedures. 
Bij de overgemaakte procedure  was een versienummer 
aanwezig maar geen publicatiedatum. Hetzelfde is van toepassing voor de procedures

Non-conformiteit: terugroeping en terugname van producten’. Er wordt nogmaals 
door het inspectieteam verduidelijkt dat bij het overmaken van opgevraagde documenten steeds de 
publicatiedatum (en het versienummer) dient te worden overgemaakt om vergissingen en wijzigingen in 
tijd beter te kunnen opvolgen (20/AB02).  

 

3.3.3.  van het mlm 

 van het mlm zal zich naar de toekomst toe meer engageren naar de bank voor mlm binnen 
 door niet langer werkzaam te zijn binnen de bank voor mlm van het  

zal zich voortaan  inzetten voor de bank voor mlm van . De resterende  zal 
gespendeerd worden aan   
Een update van het CV van  is intussen overgemaakt aan de dienst erkenningen binnen het 
FAGG. Hierin staat de specifieke ervaring van   
van menselijk lichaamsmateriaal beschreven. 

Bovenstaande delegaties stemmen niet overeen met de oplijsting van delegaties aanwezig in de 
procedure  (20/AT01).  Sedert het opstellen 
van de SMF en het overmaken van de SMF aan het FAGG  

 
 

 
 

 
Tijdens de inspectie worden de individuele en ondertekende delegaties opgevraagd van  personen 
werkzaam binnen het fertiliteitscentrum. Hierbij worden de delegaties ingekeken van  

 Daarbij kan worden opgemerkt dat niet alle taken die omschreven zijn in de delegaties als 
delegatie dienen te worden weerhouden. Bijvoorbeeld, zonder limitatief te zijn, weefselprelevatie  

 (20/AT01).  
Bij het bekijken van de delegaties wordt eveneens opgemerkt dat er een delegatiedocument werd 
opgemaakt op  voor  die nog in opleiding verkeerde tijdens de 
inspectie op . Deze  beschikte aldus nog niet over de nodige 
bevoegdheidsverklaringen tijdens het uitschrijven van de delegerende functies . Een 
delegaties kan niet worden opgemaakt aan een persoon die nog niet over de nodige 
bevoegdheidsverklaringen beschikt (20/AT01). 

 

3.3.4. Personeel  
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Naar aanleiding van de laatste inspectie , is de opleiding van het 
personeels- en medisch kader binnen de bank voor mlm opnieuw geëvalueerd.  

Tijdens de inspectie wordt geverifieerd dat er in de bank voor MLM 
 

 werkzaam zijn. Een nieuw organigram dient te worden overgemaakt 
aan de dienst erkenningen binnen het FAGG welke beantwoordt aan de werkelijkheid (20/DO01). 

 volgde sedert de afgelopen inspectie  diverse 
opleidingen in het kader van  functie in het fertiliteitscentrum en het opleidingsplan tot 

 Daarnaast is de opleiding van het 
personeel betrokken bij het bewerken en distribueren van mlm verder uitgewerkt en geïmplementeerd 
in samenwerking met . Een algemeen opleidingsplan met de vermelding van de specifieke 
taken waarvoor het personeelslid zal worden ingezet en waarop eveneens de registratie zal 
plaatsvinden van de gevolgde opleiding m.b.t. algemene taken en kwaliteitstaken, is uitgewerkt. Dit 
opleidingsstatuut werd geformuleerd door  en goedgekeurd door . 
Hierbij zal duidelijk worden geformuleerd waarvoor de medewerker een opleiding genoot en of deze 
hiervoor bevoegd verklaard wordt. Er worden geen historische bevoegdheidsverklaringen meer 
toevertrouwd, zonder het slagen van een theoretisch en praktisch examen. 
 
Het bovengenoemde opleidingsstatuut werd opgestart voor de  

 
 

 Zowel normale als abnormale stalen dienen in elke 
reeks voor te komen. Als extra beoordeling wordt een theoretisch en praktisch examen afgenomen voor 
de bevoegdheidsverklaring. De  voltooide de opleiding met succes op  De 
bevoegdheidsverklaring van  wordt gepresenteerd tijdens de inspectie op  
Deze is ondertekend door   

 voor het uitvoeren van sperma-analyse en op  voor het uitvoeren 
van spermacapacitaties. 
Een tweede  wordt ten tijde van de inspectie opgeleid door de eerder dit jaar bevoegd verklaarde 

 onder de supervisie van  
. Het einde van de opleiding van de  is voorzien vóór 

. 
De procedure “Opleiding en training personeel” werd aangepast om de verdergezette opleidingen te 
definiëren en uit te lijnen. Verdere opleidingen bestaan uit het deelnemen aan voordrachten en 
symposia, georganiseerd door  

 Een 
minimum van 1 opleiding per jaar en  interpersonele tunings worden nagestreefd per medewerker (zie 
verder).  

De waarderingscycli van de medewerkers binnen het Zorgprogramma Fertiliteit en de bank voor MLM zijn 
onveranderd en aanwezig in .  krijgt een 
automatische oproep om de jaarlijkse waarderingscyclus op te starten. Deze waarderingsgesprekken 
focussen zich volgens  hoofdzakelijk op het welzijn van de medewerker en de algemene 
functionering binnen het fertiliteitscentrum. 

De functioneringsgesprekken waarvan sprake was tijdens de laatste inspectie  zijn 
van de planning geschrapt en zullen worden vervangen door enerzijds de reeds aanwezige 
waarderingscycli en anderzijds het  Deze  worden  per jaar 
uitgestuurd en omvatten diagnostische stalen die dienen te worden geanalyseerd door de waarbij
achteraf feedback wordt gegeven over de resultaten door  De  zal gebruikt worden om 
de bekwaamheid van het personeel te vergelijken ten opzichte van elkaar en van de gangbare 
resultaten. Als de  afwijkende resultaten genereert ten opzichte van de 
expertresultaten, of van elkaar, zal de  worden bijgestuurd. Indien nodig wordt een her-opleiding 
opgestart in samenwerking met . Een participatie van minimum  interpersonele tunings wordt 
nagestreefd per medewerker per jaar. Daarnaast zijn er tevens KPI’s in het leven geroepen als
algemene evaluatiemethode van het fertiliteitscentrum. Deze KPI’s worden opgesomd in de procedure 
“Opleiding en training personeel”  en zijn gebaseerd op algemene 
streefwaarden zoals o.a. zwangerschapscijfers en aantal nieuwe patiënten.   
In de procedure , staat
de procescontrole beschreven, waarbij de procesflow wordt gevolgd en getoetst aan de aanvaardbare 
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procedures. Eén a twee procescontroles worden minstens jaarlijks vooropgesteld in combinatie met een 
evaluatie van de betrokken risicoanalyses. 
 

 is van oordeel dat na het afronden van de initiële opleiding van de  mede door het 
schrappen van de functioneringsgesprekken na het bevoegd verklaren van de  er geen verdere 
opvolging of evaluatie plaatsvindt van de praktische handelingen van de  Door gebruik te maken van 
de regelmatig getest op hun vermogen tot klinische diagnostiek, 
maar deze ondervangen in geen geval de evaluatie van de bekwaamheid van het personeel voor het veilig 
bewerken en distribueren van het menselijk lichaamsmateriaal. Noch kan dit volledig worden ondervangen 
door de vooropgestelde procescontroles (20/AT03).  lichten 
toe dat er regelmatig ‘functioneringsgesprekken’ plaatsvinden omwille van de jeugdigheid van het team, 
maar dat hiervan geen registratie van plaatsvindt.  

 

3.3.5 Procedures en documenten 

 

Tijdens de inspectie zijn er geen tekortkomingen geformuleerd ten aanzien van het ontbreken van 
procedures of voor het onvoldoende uitgewerkt zijn van de aanwezige procedures. Er dient wel voldoende 
aandacht te worden besteed aan het wegwerken van discrepanties in het kwaliteitssysteem bij het 
doorvoeren van wijzigingen in een procedure (zie punt 3.2.1 en 3.3.3). 

 

3.3.5. Archivering 

3.3.6. Kwaliteitsevaluatie (interne audit) 

 volgde reeds opleidingen rond ‘HMEA en risicoanalyse’ en ‘Interne audits’. 
In de SMF staat aangegeven bij het punt interne audit ‘Zal plaatsvinden in  voor effectieve start’.
In de werkelijkheid heeft een audit plaatsgevonden na de vervolmaking van de opleidingen van de 

 en nog voor de effectieve start. Het vooropgestelde doel van de 
audit was te verzekeren dat alle documenten en procedures correct ingevuld of gevolgd worden. De audit 
is uitgevoerd door  en telt mee in de formele bevoegdheidsverklaringen van de 

. Tot slot berustte de audit op de wetgeving voor mlm en  
normen.  

Het eindresultaat van de audit kon echter moeilijk worden afgeleid van het auditrapport aangezien er 
geen algemene conclusie werd verwoord of daarnaast geen afgewerkt CAPA-plan kon worden voorgelegd 
tijdens de inspectie waarin specifieke einddata zijn opgenomen voor het wegwerken van de  
geformuleerde tekortkomingen. De instelling dient het beheer van non-conformiteiten verder uit te 
werken (20/AT04).  
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Later  wordt nog een audit gepland door   

 

3.4. Naleven van de voorschriften betreffende traceerbaarheid  

Zie opmerkingen met betrekking tot het register en inspectierapport   

 

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

3.5.1. Donorselectie 

Niet geverifieerd tijdens deze inspectie. 

 

3.5.2. Voor donor vereiste biologische testen en microbiologische testen 

Bij het verifiëren van de nieuwe SMF die werd overgemaakt in het kader van het actieplan, is het 
opgevallen dat  nog steeds registreert dat er serologische testen voor  worden 
uitgevoerd. Bij het navragen hiervan tijdens inspectie wordt opnieuw verduidelijkt dat het testen van 

 op serum alleen wordt uitgevoerd in een diagnostisch kader voor vrouwen om te kijken of 
beschadiging van de eileider aanwezig kan zijn. De inspecteur verduidelijkt nogmaals dat diagnostische 
testen niet vallen onder de bank voor menselijk lichaamsmateriaal en bijgevolg ook niet dienen te worden 
opgenomen in de SMF.  

 verzekert het inspectieteam dat indien gameten of embryo’s in een later stadium worden 
toevertrouwd aan een donatieprogramma, bij de wegneming bijkomende testen worden uitgevoerd 
aangezien deze testen vallen buiten het kader van partnerdonatie. 

 

3.5.3. Wegneming  

Niet geverifieerd tijdens deze inspectie  

 

3.5.4. Verkrijging/ontvangst 

Niet geverifieerd tijdens deze inspectie. 

 

3.5.5. Bewerking  

Een simulatie van de capacitatie wordt tijdens de inspectie gevolgd via live-streaming. De simulatie 
vangt aan bij de identificatie en etikettering van het spermastaal. Spermastalen in het kader van 
partnerdonaties mogen niet langer thuis worden aangemaakt, maar dienen voorts in het gewinlokaal 
van het ziekenhuis te worden aangemaakt. Bij het aanmelden aan de registratiebalie van het 
ziekenhuis, krijgen de man (en de vrouw) grote en kleine etiketten mee en wordt het potje waarin het 
staal is opgevangen gecontroleerd op ontvangstcriteria. De grote etiketten worden gebruikt voor het 
wegnemingsformulier en het werkblad, en de kleine etiketten op het materiaal dat zal gebruikt worden 
tijdens de capacitatie.  stond reeds aan bij het betreden van de ruimte omdat de wasmedia 
en de gradiënt nodig voor het uitvoeren van de capacitatie reeds door de  was aangemaakt. Deze 
worden tijdelijk gestockeerd op de vensterbank van de cleanroom. Spermastalen worden tijdens de 
verdere voorbereiding geplaatst op de wachttafel. Deze oppervlakken worden niet mee opgenomen in 
de evaluatie van het poetsproces (contactplaten) noch worden de materialen terug gedesinfecteerd 
vooraleer deze terug te plaatsen in de  (20/AT05). 
Wanneer gevraagd wordt achter de reinigingsfrequentie van de , legt de  uit dat de -

 gereinigd wordt na het uitvoeren van de activiteiten en telkens bij het opstarten van de  
De  start met de simulatie en duidelijk goed op de hoogte van de te uit te voeren handelingen. 
Tijdens de simulatie wordt er gevraagd achter de CE-markering van het materiaal en de vervaldata. 
Deze zijn allemaal conform. De  bevestigt dat er niet langer materialen worden herbruikt en alles 
wordt weggeworpen na de simulatie conform de procedure. De primaire verpakkingen van alle 
verschillende materialen die gebruikt worden, blijven aanwezig in de  tot de moment dat de 

 langskomt ter verificatie van de identificatiestickers van alle verpakkingen. 
Het is de mening van de inspecteur dat er ruimte is voor de optimalisatie van het beheer van de 
primaire verpakkingen binnen de  (20/AT05). 
Na telefonisch contact met  kan de distributie worden gestart en het gecapaciteerde staal 
worden overgebracht naar de gesteriliseerde transportbox via de inseminatiekatheder, die gevuld wordt 
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onder de . De transportbox wordt vervolgens persoonlijk overgemaakt aan de  die de 
resultaten van de sperma-analyse met de  overloopt. 
Na het distribueren wordt de  gereinigd met spec wipes van VWR (stofvrije doekjes) en Oösafe 
via een conforme methode. Pas dan zal gestart worden met een volgend staal. De instelling heeft 
besloten om nooit meer dan 1 staal te bewerken in de LAF-kast. Indien een tweede staal wordt 
aangeleverd, wordt dit tijdelijk op de wachttafel geplaatst. 
 
De instelling dient de mogelijke contaminatie van de  door de bewaarde materialen en media 
op de vensterbank beter te ondervangen. Hetzelfde geldt voor de producten die tijdelijk op de 
wachttafel worden geplaatst. Daarnaast is een optimalisatie van het beheer van de primaire 
verpakkingen onder de  aan de orde (zie 3.6 luchtkwaliteit) (20/AT05). 
 

 
3.5.6. Bewaring/Opslag 

Niet van toepassing. 

 

3.5.7. Vrijgave 

Niet geverifieerd tijdens deze inspectie 

 

3.5.8. Distributie 

Zie punt 3.5.5 Bewerking. 

 

3.5.9. Terugroeping en terugname van MLM in de instelling 

Naar aanleiding van het CAPA-plan van de inspectie die  heeft plaatsgevonden werd op 
non-conformiteit: terugroeping en terugname van producten’ versie

 overgemaakt. Deze procedure werd opgesteld in het kader van terugroepingen 
van mlm naar de bank voor mlm van  in het geval van afwachting van implementatie of bij het 
in depot geven van mlm buiten de bank voor mlm. Wanneer na transport wordt vastgesteld dat wanneer 
het mlm na vrijgave voor transport toch niet voldoet aan de veiligheids- en kwaliteitseisen dient de 

 onmiddellijk te worden verwittigd. Indien het transport van  
 langer als 8u bedraagt, zullen de eicellen en zaadcellen worden vernietigd door  volgens de 

procedure  Indien bij  niet aan de ontvangstcriteria voldaan wordt zullen zij  
 zo snel mogelijk verwittigen en het menselijk lichaamsmateriaal blokkeren en vernietigen volgens 

procedure  In het geval van een noodzakelijk terugroeping binnen  
te worden verwittigd en zal deze de draagwijdte van de non-conformiteit bepalen en de nodige 
maatregelen treffen in verband met het opvolgen van het menselijk lichaamsmateriaal 

 – ernstige bijwerkingen en voorvallen). De registratie van de non-conformiteit en de melding 
aan het FAGG is opgenomen in de procedure en bovenstaande afspraken tussen 
zijn opgenomen in de  tussen beide partijen. Geen opmerkingen geformuleerd tijdens de inspectie.  

 

3.5.10. Vernietiging 

Niet geverifieerd tijdens deze inspectie  
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Om deze reden adviseert , dat een einde kan worden gesteld aan de schorsing van de 
bestaande erkenning in toepassing van art.9 van het KB tot algemene voorwaarden waaraan de banken 
voor menselijk lichaamsmateriaal, de intermediaire structuren en de productie-instellingen moeten 
voldoen om te worden erkend. 
Het advies voor het opheffen van de schorsing werd door  overgemaakt aan de 
dienst erkenningen binnen het FAGG  
 

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  

 




