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INSPECTIERAPPORT MLM 
 
Rapportnummer:  fagg nr. :  

Geïnspecteerde instelling: 
Naam, adres van de instelling:  

Georganiseerde structuur: Bank voor reproductief menselijk lichaamsmateriaal (mlm) (MBV-B) 

Soort menselijk lichaamsmateriaal: Zorgprogramma reproductieve geneeskunde type B 

Vervaldatum van de erkenning (indien beschikbaar): voorlopig erkend tot besluit  

Beheerder van het menselijk lichaamsmateriaal  

  

   

  

Kwaliteitsverantwoordelijke: 

   

  

  

Contactpunt 24u/24u: 

  

  

  

Geïnspecteerde vestigingsplaats:  

   
  
  
  

Naam van de lokaal verantwoordelijke:   
Activiteit(en): 
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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 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 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 

- 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 voorlopig erkend is.  

 

1.2. Geïnspecteerde domeinen 

Algemeen: organisatie, beleid, verantwoordelijkheden, kwaliteitssysteem, personeel, documenten, 
overeenkomsten, faciliteiten, apparatuur 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 
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1.5. Lijst van ontvangen documenten tijdens de voorbereiding/uitvoering van de inspectie 

Documenten ontvangen dd.  ter voorbereiding van de inspectie:  

- Beschrijving van de instelling voor menselijk lichaamsmateriaal (= Site Master File of SMF), 
versie  dd.  

- Lijst van wijzigingen sinds de laatste inspectie  
- Lijst non-conformiteiten bank voor reproductief MLM sinds  
- Hernieuwíng positief advies voor de doelstellingen en activiteiten van de banken voor menselijk 

lichaamsmateriaal uitgebaat door het  dd.  
- Positief advies van de commissie medische ethiek  dd.  
- Actieplan naar aanleiding van: Inspectie door het FAGG van Bank voor reproductief menselijk 

lichaamsmateriaal (stand van zaken) 
- Aanvraag advies voor instelling menselijk lichaamsmateriaal  

dd.  gericht aan het Ethisch comité   
- Advies Ethisch comité van de banken voor MLM

Comité   
- Aanvraag onderlinge eiceldonatie aan ethisch comité  

 
 

Tijdens de inspectie ontvangen documenten:  

 

2. VOORSTELLING VAN DE INSTELLING EN BESCHRIJVING VAN DE ACTIVITEITEN 

2.1 Beschrijving van de activiteiten van de instelling 

De weefselbank voor reproductieve cellen en weefsels van het  ressorteert onder de 
dienst   

  

In de bank worden de activiteiten met betrekking tot menselijk lichaamsmateriaal onder het 
zorgprogramma reproductieve geneeskunde type B (MBV-B) uitgevoerd, waaronder:  

 Selectie van donoren 

 Wegname van reproductieve cellen en weefsels (OPU/TESA/TESE) 

 Verkrijgen van reproductieve cellen en weefsels (semen ontvangst; A-centrum) 
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 Testen 

 Bewerken van reproductieve cellen en weefsels 
(IVF/ICSI/capacitatie/denudatie/vitrificatie/warming/bioptie/gametenactivatie) 

 In voorraad houden van reproductieve cellen en weefsels: 

- Eicellen (autoloog of allogeen gericht) 

- Zaadcellen (autoloog) 

- Aangekocht donorsperma 

-  

 Distributie 

 Transfer binnen Europa  

De bank beschikt niet zelf over een donorbank, maar koopt slechts donorsperma aan per patiënt bij 
andere Europese banken. De bewaring van autoloog sperma en eicellen wordt uitgevoerd in het kader 
van social of oncofreezing.  

 

Het zorgprogramma wordt in samenwerking met het  uitgebaat, doch de 
handelingen met betrekking tot het menselijk lichaamsmateriaal worden enkel uitgevoerd in het 

 Na transport vindt er wel IUI plaats in het   

 

De bank werkt eveneens samen met , welke een bank voor reproductieve cellen 
en weefsels, type A (MBV-A) uitbaat. De pick-up vindt in het  plaats, waarna het follikelvocht 
en eventueel een spermastaal worden opgestuurd naar het . Voor kunstmatige 
inseminatie met donorsperma in . Bestelt  de rietjes donorsperma per 
patiënt bij andere Europese banken en verstuurt het een dag voor de KID naar .  

  

2.2 Belangrijke wijzigingen sinds de vorige inspectie 

De belangrijkste wijzigingen sinds de vorige inspectie werden door de beheerder toegelicht tijdens de 
openingsvergadering van de inspectie en tevens overgemaakt aan het inspectieteam ter voorbereiding 
van de inspectie. Volgende wijzigingen werden doorgegeven:  

- Bewerking:  
o Wijziging reinigings- en desinfectieprocedure cleanroom wegens stopzetting  

 
o Wijziging procedure 1-stap vitrificatie/opwarming 
o Wijziging procedure Sperm Rinse  

- Nieuwe apparatuur:  
  
  
  
  
  
  
  

- Reagentia en materialen:  
o Ingebruikname transfermedium embryoglue 
o Nieuwe sperma recipiënten  

- Samenwerking met  spermabank  
- Nieuwe behandeling ICSI-ROPA (received oocyt from partner): hierbij worden binnen een 

lesbisch koppel de eicellen gedoneerd aan de partner.  
- Fertidata: de beheerder verduidelijkt dat alle registraties bij gebruik van donorsperma worden 

uitgevoerd door de bank, ook voor .  

 

2.3 Geformuleerde opmerkingen tijdens de vorige inspecties/ corrigerende acties 
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De inspectie uitgevoerd dd.  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. Uitbating van een bank (wet art.7§1) 

In een attest dd.  verklaart de algemeen directeur hoofdgeneesheer-directeur van 
 dat het medisch laboratorium van het  de bank voor 

menselijk lichaamsmateriaal uitbaat (cellen en weefsels van het voortplantingsstelsel). Het medisch 
laboratorium wordt op zijn beurt uitgebaat door het ziekenhuis . Geen opmerking 
geformuleerd tijdens deze inspectie.  

 

3.1.2. Erkenning als zorgprogramma voor reproductieve geneeskunde (wet art. 3 §4 6e en 7e lid) 

 heeft een associatie overeenkomst 
 tussen   en  

 ondertekend op . 
Ter voorbereiding van de inspectie werd de erkenning als zorgprogramma voor reproductieve 
geneeskunde aanwezig in het elektronisch dossier van de bank voor de weefselbank voor reproductieve 
cellen en weefsels van het  bij het FAGG geraadpleegd.  In dit besluit van de 
administrateur-generaal van het Agentschap Zorg en Gezondheid dd.  werd een erkenning 
verleend aan 
Het zorgprogramma is gelokaliseerd in het   

. De erkenning van de associatie wordt verleend vanaf  
t.e.m.  

Tijdens de inspectie werd een vernieuwd attest aan het inspectieteam voorgelegd geldig vanaf  
voor onbepaalde duur. Deze werd na de inspectie op  ten aanzien de het inspectieteam 
elektronisch opgestuurd. Het inspectieteam benadrukt dat het de verantwoordelijkheid van de bank voor 
mlm is om het elektronisch dossier bij het FAGG up-to-date te houden en het FAGG in te lichten van 
relevante wijzigingen aan de bank voor mlm.  

 

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

De bank voor reproductief menselijk lichaamsmateriaal beschikt over een positief advies dd.  
met kenmerk  van de commissie medisch ethiek , voor de doelstellingen en 
activiteiten van de bank voor menselijk lichaamsmateriaal van het centrum  

. Dit advies werd hernieuwd door de commissie voor Ethiek van 
 op vraag van het FAGG om de doelstellingen en activiteiten waarvoor de 

Commissie Medische Ethiek een gunstig advies heeft verleend te verduidelijken. In de aanvraag aan de 
Commissie Medische Ethiek wordt verwezen naar de site master file van de bank voor de toelichting van 
de activiteiten. In de site master file wordt  slechts een beknopte beschrijving van de activiteiten van de 
bank voor mlm opgenomen, waardoor o.a. de activiteiten m.b.t. TESE en TESA ontbreken. De 
doestellingen van de bank voor mlm worden eveneens niet toegelicht in de site master file. Het is 
onvoldoende duidelijk dat de Commissie Medische Ethiek het positief advies heeft verleend voor alle 
huidige doelstellingen en activiteiten. (24/AT01) 

 

De bank voor mlm heeft een bijkomende positief advies dd.  met kenmerk  van de 
commissie voor Ethiek  voor de activiteiten met betrekking tot de 
onderlinge eiceldonatie via ICSI bij lesbische koppels in het kader van kinderwens.  Geen opmerkingen.  

 

3.1.4. Reclame (wet art.5) 
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De website  werd geverifieerd ter voorbereiding van de inspectie. Geen 
opmerkingen geformuleerd tijdens deze inspectie.   

 

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

De bank beschikt niet over een eigen sperma- of eicellenbank. Donorsperma wordt aangekocht bij 
,  of . De 

beheerder verduidelijkt dat in de toekomst een samenwerking met  voor donoreicellen eveneens 
wordt overwogen.  

 

De kostprijs voor de patiënt voor de aankoop van donorsperma wordt periodiek opnieuw berekend, zodat 
elke patiënt evenveel betaalt ongeacht de oorsprong van het donorsperma. Enkel in het geval dezelfde 
donor wil aangekocht worden, maar er enkel een duurder staal met hogere motiliteit beschikbaar is, dan 
dient de patiënt de werkelijke kostprijs te betalen. De transportkosten worden gedeeld door het aantal 
patiënten waarvoor die maand een transport wordt voorzien bij de betrokken donorbank

per rietje aangerekend. Geen opmerkingen tijdens deze inspectie. 

 

3.1.6. Verzekering (Wet art.17§4) 

De bank voor mlm beschikt over een verzekeringsattest met polis nr.  verleend door  
 op  voor de activiteiten m.b.t. de bank voor menselijk lichaamsmateriaal-reproductief 

menselijk lichaamsmateriaal. Geen opmerkingen.  

 

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

Niet van toepassing wegens geen eigen donorbank. De extern aangekochte spermastalen worden reeds 
geanonimiseerd verkregen door de bank. Geen opmerkingen.  

 
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 met versie  en toepassingsdatum . In de 
SMF is in punt 3.3 de lijst met onderaannemingen niet opgenomen. Er werden eveneens geen kopieën 
van de overeenkomsten met derden bijgevoegd bij de SMF. (24/AT02) 

 

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

De activiteitenverslagen van de jaren 2020, 2021 en 2022 werden geraadpleegd ter voorbereiding van 
de inspectie. De activiteitenverslagen worden met veel aandacht ingevuld. In 2021 werd vastgesteld dat 
n.a.v. de overschakeling op een nieuw softwarepakket, de uitsplitsing van de verschillende rijen in het 
activiteitenjaarverslag op een andere wijze werden berekend. Non-conformiteit  werd hierop 
geïnitieerd. Dit werd geverifieerd tijdens de inspectie, zonder 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 bank voor mlm beschikt over drie registers, welke worden gegenereerd door een query te trekken uit 
de elektronische database  nl.  , , . 
Volgende opmerkingen worden geformuleerd tijdens de inspectie m.b.t. het register (24/AT03):  

- De bestemming van het mlm wordt onvoldoende duidelijk aangegeven. Op basis van de type 
behandeling kan achterhaald worden of de behandeling voor intern of extern gebruik was, en op 
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- In inspectierapport  werd tekortkoming 19/AT02 geformuleerd 
m.b.t. het register: 
wettelijk conform register te bekomen, waarbij op 1 lijn alle informatie wordt weergegeven, 
ontbreekt het uur van aflevering voor IUI/KID en de verschillende stappen bij de bereiding van 

 Tijdens de inspectie blijkt dat deze tekortkoming nog niet volledig werd gecorrigeerd. 
Alle acties m.b.t. een mlm worden nog steeds niet op één lijn genoteerd, aangezien het register 
IVF/ICSI stopt op moment van invriezen en vervolgens het mlm wordt bijgehouden in het register 
FRET. Daarnaast wordt de aflevering van het mlm (datum, uur en naam van de persoon) ook nog 

werd geïnterpreteerd als de toepassing van het mlm. De inspecteur verduidelijkt dat de aflevering 
van het mlm de distributie ervan is met het oog op een specifiek gebruik.   

- Het wordt opgemerkt dat mlm waaraan nog geen behandeling is gekoppeld, nog niet wordt 
opgenomen in het register. De inspecteur verduidelijkt dat het register chronologisch dient 
bijgehouden te worden, vanaf de ontvangst tot en met de aflevering van het mlm.  

 

3.3. Naleven van de algemene kwaliteitsvoorschriften 

3.3.1. Organisatie en beheer 

Het organigram +  ( , versie  dd. 
) werd geverifieerd ter voorbereiding van de inspectie. Tijdens de openingsvergadering werd 

het organigram verder toegelicht. Geen opmerkingen geformuleerd.   

 

3.3.2. Kwaliteitsbeheer 

De kwaliteitsverantwoordelijke voor de bank voor mlm is . Tijdens de inspectie 
wordt toegelicht dat in de praktijk voornamelijk , werkpostverantwoordelijke 
administratie en kwaliteitsmedewerker, werkzaam is voor de bank voor reproductieve technieken.  

 is de overkoepelende kwaliteitsverantwoordelijke  en beschikt 
over een medewerker per entiteit die toeziet op de kwaliteit van de betrokken entiteit.  

 

Het kwaliteitssysteem van de bank voor mlm is gebaseerd op de ISO 15189 norm. De algemene procedure 
 versie  dd. ) werd besproken zonder opmerkingen.  

 

3.3.3. Beheerder van het mlm 

De beheerder van de bank is , tevens  
. De beheerder besteedt de taken van selectie en aanvaarding 

van donoren, aanvaarding van het mlm, vrijgave van het mlm en toewijzing en distributie van het mlm 
uit aan medewerkers van de bank.  
(  versie  dd. ) ondertekend door de beheerder en de gedelegeerde werd 
geverifieerd tijdens de inspectie, zonder opmerkingen.  

 

3.3.4. Personeel 

 training  
( , versie  dd. ) en op basis van volgende opleidingsdossiers: 

- Het opleidingsplan van MLT met personeelsnummer  werd ingekeken tijdens de inspectie. 
De opleiding werd gestart op  voor de werkpost administratie. De opleiding voor de 
aanvaarding van spermastalen werd 1x uitgevoerd onder strikte supervisie, 1x  onder supervisie 
en de procedures werden gelezen. De beheerder heeft de MLT bevoegd verklaard op .  

- Personeel dat reeds opgeleid was voor de start van training manager in , hebben een 
historische bevoegdheidsverklaring van de beheerder gekregen. Bijvoorbeeld de 
Bevoegdheidslijst  reproductieve technieken.Algemeen  andrologie  dd. 

 werd ingekeken zonder opmerkingen.  
- De continue bijscholing van een historisch bevoegd verklaarde MLT werd ingekeken, zonder 

opmerkingen. 
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- De opleiding van het onderhoudspersoneel dat de cleanroom reinigt, werd ingekeken voor 
personeelslid  na een langdurige afwezigheid van meer dan 6 maanden en de initiële 
opleiding van personeelslid  zonder opmerkingen.  

- De opleiding van de twee bevoegde medewerkers voor het gebruik van de aerobiocollector voor 
de monitoring van de luchtkwaliteit in de cleanroom (in werkpost algemeen) werd geverifieerd, 
zonder opmerkingen. 

 

 
 , werd ondertekend door de kwaliteitsverantwoordelijke en de 

beheerder op . Geen opmerkingen.  

 

Jaarlijks wordt de bekwaamheid van het personeel beoordeeld op basis van de bevoegdheidslijst per 
operationele eenheid, welke opgestuurd wordt naar de verantwoordelijk klinisch bioloog en de 
medewerkers. Deze dienen beide de bevoegdheden te bevestigen. Op basis van non-conformiteiten, 
onvoldoende score op EKE, enz. kan de klinisch bioloog beslissen dat de medewerker opnieuw opgeleid 
dient te worden. Na een langdurige afwezigheid van meer dan zes maanden, dienen de medewerkers 
eveneens opnieuw opgeleid te worden.   

 

3.3.5. Procedures en documenten 

De procedures worden beheerd in , welke een upgrade is van . Documentbeheer werd 
besproken op , 
versie , dd. ). Procedures m.b.t. de bank voor reproductieve geneeskunde dienen elke 2 jaar 
gereviseerd te worden. Het beheer van gecontroleerde kopijen van procedures is beschreven.  

 

Bij nieuwe of gewijzigde procedures dienen de betrokken medewerkers een leesbevestiging te registreren 
in  Het afronden van de leeslijsten wordt elke 3 maand opgevolgd door de 
kwaliteitsverantwoordelijke, hoewel er geen termijn vastgelegd is waarbinnen de medewerkers de 
procedure dienen te lezen. Het inspectieteam beveelt aan een dergelijke termijn vast te leggen (m.u.v. 
uitzonderlijke situaties zoals langdurige afwezigheid). (24/AB01) 

 

3.3.6. Archivering 

Het beheer van de archieven werd besproken op basis van de procedure 
( , versie , dd. ), de procedure  ( , versie , dd. 

registraties). De verschillende invulformulieren worden ingescand en gecontroleerd door de 
administratieve medewerkers en opgeladen in  In de lijst registraties is deze archivering in  
niet opgenomen, doch wordt enkel de archivering op papier in lokalen met gecontroleerde toegang 
opgenomen. In de bank voor mlm wordt eveneens gebruik gemaakt van elektronische logboeken. De lijst 
registraties is eveneens niet aangepast aan de archivering van deze elektronische logboeken. De 
archivering van temperatuurregistraties van koelinstallaties en de omgeving wordt voorzien maar de 
temperatuurregistraties van de gebruikte incubatoren is niet opgenomen in de procedures. De beheerder 
verduidelijkt dat de archiveringstermijnen in de praktijk eveneens niet overeenstemmen met de termijnen 
opgenomen in de lijst registraties (bv. voor de elektronische logboeken). De lijst dient geüpdatet te 
worden. (24/AT04) 

 

Er wordt dagelijks een volledige back-up van de virtuele servers gemaakt en elk uur wordt er een back-
up van alle databanken gemaakt. De bank voor mlm beschikt hiervoor over een 
samenwerkingsovereenkomst met de dienst ICT, ondertekend op  door de directeur ICT en de 
labodirecteur .  

 

3.3.7. Kwaliteitsevaluatie (interne audit) 

). Het auditplan ( , versie  ) voor 2024 werd ingekeken.  Op 
 vond de laatste interne audit plaats voor de bank, met een focus op andrologie. Elke werkpost 
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krijgt minstens elke drie jaar een interne audit, waarbij jaarlijks een deel van de bank wordt geauditeerd. 
De inspecteur merkt op dat er telkens een bepaalde scope van de ISO15189 norm wordt geauditeerd, 
echter de naleving van de wettelijke voorschriften (wet MLM en MBV) wordt niet specifiek opgenomen 
tijdens de audit. (24/AT05) 

 

3.4. Naleven van de voorschriften betreffende traceerbaarheid  

3.4.1. Traceerbaarheid van het mlm 

De traceerbaarheid van het mlm wordt voorzien in  Bij distributie voor externe toepassing, krijgt 
de bank eveneens de gegevens terug om de traceerbaarheid tot de ontvanger (persoon waarin het mlm 
wordt toegepast). Geen opmerkingen.  

 

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. Met betrekking tot de traceerbaarheid van de staalname 
recipiënten bij de wegneming van zaadcellen, zie opmerking punt 3.5.4.   

 

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

3.5.1. Donorselectie 

3.5.1.1. Informatie voorafgaand aan de donatie 

De informatiebrochure  
 en erratumblad bij de informatiebundel voor wensouders m.b.t. de 

leeftijdsgrenzen werden ingekeken tijdens de inspectie, zonder opmerkingen.  

 

3.5.1.2. Toestemmingen 

Tijdens het donordossieronderzoek werd een ICSI-ROPA dossier ingekeken, waarbij binnen een lesbisch 
koppel de eicellen gedoneerd worden aan de partner. De toestemmingsformulieren voorzien de keuze om 
de overtallige eicellen te laten vernietigen of aan de bank voor mlm te schenken voor wetenschappelijk 
onderzoek. enkel de validatie van 
nieuwe processen of toestellen wordt bedoeld of opleiding van het personeel.  heeft 
namelijk geen erkende biobank.  
 

3.5.1.3. Respecteren leeftijdsgrenzen 

Tijdens de inspectie werden geen aanwijzingen gevonden dat de wettelijke leeftijdsgrenzen niet 
gerespecteerd werden.  

 

3.5.1.4. Donorselectie i.g.v. donatie 

Er worden enkel gerichte donaties gedaan tot 2e graads familieleden. Voor spermadonatie wordt gewerkt 
met externe donorbanken. Geen opmerkingen geformuleerd tijdens het donordossieronderzoek.  

 

3.5.2. Voor donor vereiste biologische testen en microbiologische testen 

Geen opmerkingen geformuleerd tijdens het donordossieronderzoek.  

 

3.5.3. Wegneming  

Sperma kan thuis worden weggenomen of in het masturbatorium. De bank beschikt tevens over twee 
pick-up zalen, geclassificeerd als GMP-klasse C, voor de wegneming van follikelvocht.  

 

Tijdens de rondgang wordt op een 
 opgemerkt dat de goede documentatiepraktijken niet steeds correct worden toegepast 

voor wijzigingen aan geregistreerde gegevens. (24/AT06) 
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De primaire etikettering na de wegneming van sperma en eicellen is niet in overeenstemming met de 
vigerende wetgeving en ontbreekt: (24/AT07) 

 het tijdstip van donatie 
 waarschuwingen voor gevaren (indien van toepassing) 
 aard van eventuele toevoegingen (indien gebruikt); 
 in geval van autologe donaties de vermelding "uitsluitend voor autoloog gebruik" (in geval van 

eicellen) 
 indien van toepassing, de beoogde ontvanger (in geval van sperma) 

 

3.5.4. Verkrijging/ontvangst 

De ontvangstcriteria met betrekking tot zaadstalen werden geverifieerd op basis van het 
. Bij de ontvangst van een 

zaadstaal wordt de volledigheid en temperatuur van het staal gecontroleerd. De patiënten ontvangen de 
staalname recipiënten bij de behandelende arts. Bij de ontvangst wordt het lotnummer in het database 

 geregistreerd. Tijdens de inspectie wordt verduidelijkt dat andere steriele recipiënten afkomstig van 
een apotheek of verpleegeenheid ook kunnen worden aanvaard. In het systeem  wordt dit aangeduid 

dit steriele recipiënten dienen te zijn. De te 
ondernemen acties bij een staalname in een niet conform recipiënt verzekeren onvoldoende de veiligheid 
en kwaliteit van het mlm. De traceerbaarheid van een niet conform recipiënt wordt eveneens niet 
voorzien. (24/AT08) 

 

3.5.5. Bewerking  

Tijdens de inspectie werd een spermacapacitatie (gesimuleerd), een pick-up procedure en een vitrificatie 
(1-staps) gevolgd. Volgende opmerkingen werden geformuleerd: (24/BT01) 

 Bij de capacitatie worden steriele pasteurpipetten gebruikt die per 10 verpakt zijn. Na opening 
van de verpakking, worden de pasteurpipetten blootgesteld aan de (niet-steriele) 
achtergrondomgeving.  

 De materialen gebruikt tijdens een spermacapacitatie worden bewaard op een rolkar. Tijdens de 
inspectie wordt opgemerkt dat deze rolkar sterk vervuild was met puntenslijpsel van de rode 
potloden die gebruikt worden in het labo. De inspecteur verduidelijkt dat het slijpen van potloden 
geen plaats heeft binnen de cleanroom.  

 Tijdens de spermacapacitatie wordt de centrifuge  gebruikt. De binnenkant van de 
buizenhouders oogde onrein tijdens de inspectie.  

 Voor de bewerking van spermastalen worden bereidde reagentia op basis van de media 
 en  gebruikt. De bereidde reagentia worden op kamertemperatuur 

de koelkast geplaatst en de volgende dag verder gebruikt. In de bijsluiters 
(  wordt echter bij de gebruiksaanwijzingen 
beschreven dat het medium koel moet worden bewaard tot gebruik en het resterende medium 
niet meer te gebruiken. De media worden niet gebruikt conform de voorschriften in de bijsluiters. 

 Voor de 1-stap vitrificatie van blastocysten wordt het reagens  gebruikt. Tijdens de 
inspectie wordt opgemerkt dat het reagens niet is voorzien van een vervaldatum na opening, 
maar enkel een datum van opening.  

Tijdens de rondgang in de cleanroom wordt opgemerkt dat de uitlijning van de etiketten op bereidde 
reagentia ( ) ervoor zorgt dat niet alle informatie leesbaar is. (24/AT06) 

De validatie van onderstaande bewerkingen werden geverifieerd tijdens de inspectie, zonder 
opmerkingen:  

 Proceswijziging m.b.t. gebruik : De change control  van  en het 
validatierapport proces  (  met ruwe data ) werden 
ingekeken zonder opmerkingen. Om de 2 jaar wordt een hervalidatie voorzien.  

 Nieuw proces 1-
( , versie , dd. ) werd ingekeken, zonder opmerkingen. Een 
hervalidatie wordt voorzien na 3 maand, 6 maand en 1 jaar.  
 

3.5.6. Kwaliteitscontrole 
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Niet geverifieerd tijdens deze inspectie.  

 

3.5.7. Bewaring/Opslag 

De stock van mlm wordt beheerd in  uit de database kan een stocklijst worden gegenereerd. De 
bank beschikt over  cryovaten verbonden met   monitoringssysteem een één quarantaine 
cryovat die manueel wordt gemonitord. Tijdens de inspectie werd de opslag steekproefsgewijs 
gecontroleerd aan de hand van de stocklijsten van embryo , donorsperma en partnersperma zonder 
opmerking.  

Tijdens de rondgang in de cleanroom worden buisjes met gecapaciteerd sperma in een rekje opgemerkt. 
De stalen dienden te worden gebruikt voor ICSI of IVF. Er wordt vastgesteld dat de stalen niet zijn 
voorzien van een vervaldatum/uur. Het gecapaciteerd sperma bedoeld voor IUI zowel in het  

  zijn eveneens niet voorzien van een vervaldatum/uur. De beheerder 
verduidelijkt dat de stalen dezelfde dag dienen gebruikt te worden. Tijdens het donordossier onderzoek 

 wordt opgemerkt het staal binnen de twee uur na capacitatie werd toegepast. Er kan echter 
geen gedocumenteerde procesvalidatie van de maximaal bewaartermijn van de zaadstalen alvorens 
toepassing worden voorgelegd tijdens de inspectie. (24/AT09) 

 

3.5.8. Vrijgave 

De vrijgavecriteria worden  
. De vrijgavecriteria zijn gebaseerd op: de donor(en)identificatie, de ingevulde en 

ondertekende overeenkomst (en), de serologische resultaten en de kwaliteitscriteria van de reproductieve 
Het kwaliteitscriterium voor opgewerkte zaadcellen voor IUI is >5.10^6 

beweeglijke zaadcellen. Indien het staal niet voldoet aan het criterium dient de MLT/KE met de 
behandelende arts te overleggen voor vrijgave en dit te noteren op het document . De 
donor (en partner) dienen via de arts op de hoogte te worden gebracht en moet het worden genoteerd in 
het medisch dossier. Bij onderzoek van het donordossier  (met <5.10^6 beweeglijken voor 
IUI) werd het staal vrijgegeven voor toepassing met enkel een opmerking op het rapport naar de arts dat 
het staal een motiele count heeft onder het kwaliteitscriterium. Er wordt vastgesteld dat de beschreven 
te ondernemen acties bij een gecapaciteerde staal dat niet voldoet aan het kwaliteitscriterium niet worden 
nageleefd.  (24/AT10)  

In de procedure voor vrijgave ( ) wordt eveneens beschreven dat een IUI niet kan doorgaan 
in geval dat er 100% onbeweeglijkheid is. Dit criterium is echter onvoldoende als kwalitatief en 
kwantitatief criterium voor de vrijgave. Met betrekking tot de vrijgave van gecapaciteerd sperma wordt 
vastgesteld dat er onvoldoende kritische kwaliteitscriteria zijn omschreven. (24/AT10) 

 

3.5.9. Distributie 

In geval van partnerdonatie en niet-anonieme donaties wordt een unieke code toegekend bestaande uit 
de initialen van de donor, ontvanger en een opvolgend nummer. Er wordt vastgesteld dat binnen de bank 
voor mlm geen unieke code conform KB kwaliteit art. 6 §4 in geval van partnerdonatie wordt toegekend. 
Alsook wordt geen donatie-identificatiesequentie of uniforme Europese code conform KB kwaliteit art. 6 
§§ 2 en 3 toegekend voor niet-anonieme donaties binnen de instelling. (24/AT11) 

De eindetikettering voor distributie en de begeleidende documentatie bij de distributie voldoen niet aan 
de wettelijke vereisten. (24/AT07) 

Op de primaire container van het mlm ontbreken volgende vermeldingen (zonder limitatief te zijn):  

 Soort menselijk lichaamsmateriaal 
 Identificatie van de instelling 
 Vervaldatum 
  
 De uniforme Europese code  

Op de begeleidende documentatie bij de distributie ontbreken volgende vermeldingen (zonder limitatief 
te zijn):  

 Omschrijving van het mlm 
 Morfologie en functionele gegevens (telling, motiliteit, ..) 
 Op de donor verrichte biologische bepaling en uitslagen daarvan 
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 Instructies voor bewaring 
 Aanwijzingen voor het openen van de container en de verpakking en eventueel vereiste 

manipulatie 
 Vervaldatum na opening en/of manipulatie 
 Instructies voor het melden van EOV/EOB  
 Aanwezigheid van mogelijk schadelijke residuen (bv. antibiotica)  

De etikettering van de container voor het vervoer van het mlm werd geverifieerd op basis van het 
), zonder opmerkingen.  

 

3.5.10. Terugroeping en terugname van MLM in de instelling 

Beheer van niet-conforme producten ) werd 
besproken tijdens de inspectie. Hierin is terugroeping, terugname en lookback van mlm beschreven. Met 
betrekking tot de lookback merkt de inspecteur op dat in de procedure de mogelijke non-conformiteit van 
een verwisseling, waarbij ook de serologie dient nagekeken worden, onvoldoende uitgewerkt is en de 
inspecteur beveelt aan dit uit te breiden. (24/AB02) 

De terugname van MLM uit  werd besproken op basis van de 
samenwerkingsovereenkomst van onbepaalde duur 

, versie , ). Het transportformulier donorstalen bij -
196°C wordt ingevuld door . Een voorbeeld van een terugname van rietjes van 

mannelijke gameten gedurende de volledige stockageperiode in  bewaard werken in vloeibare 
stikstof - . Geen opmerkingen geformuleerd tijdens deze inspectie.  

3.5.11. Vernietiging 

Vernietigen MLM  reproductieve cellen en weefsels ) 
werd toegelicht tijdens de inspectie. De vernietiging wordt in  geregistreerd en via een dubbele 
witness Donorsperma 

daar de procedure dient te verwijzen naar de procedure 
( ). (24/AT06) 

3.6. Lokalen en apparatuur 

3.6.1. Apparatuur en materiaal 

 
 
 
 

   

 
 
 
 

 

 
 

  
 
 

  
 

3.6.2. Gebouwen en voorzieningen 
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3.7. Onderzoek donor/acceptordossiers 

Volgende donor/acceptordossiers werden ingekeken tijdens de inspectie zonder opmerking:  

 : donorsperma voor een IUI gedistribueerd naar  
 : een capacitatie op  voor een IUI intern in  
 : eicel pick-up op  voor een IVF behandeling met zaadcellen van de donor 

 
 : eicel pick-up op  voor een ICSI behandeling 
 : eiceldonatie bij een lesbische koppel op  
 : gekende eiceldonatie  op  

 
Bij het donordossier , een capacitatie op  voor IUI gedistribueerd naar  
( ) werd een opmerking met betrekking de vrijgave geformuleerd. Zie punt 3.5.8.  

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

Niet van toepassing.  

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

Sinds de vorige inspectie werd een nieuwe samenwerkingsovereenkomst afgesloten met de  
bank  voor donorsperma.  

De overeenkomst met  ( ), met geldigheid vanaf  voor 
onbepaalde duur, werd ingekeken tijdens de inspectie zonder opmerkingen.  

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

Non-conformiteiten worden bijgehouden in . Een lijst van alle non-conformiteiten en een 
lijst van alle meldingen van EOB/EOV sinds de laatste inspectie werd overgemaakt ter voorbereiding 
van de inspectie. Volgende non-conformiteiten werden besproken, zonder opmerkingen:  

  dd. : het embryo van een andere patiënt werd teruggeplaatst. De 
oorzakenanalyse en correctieve en preventieve acties zijn uitvoerig gedocumenteerd. 
Seroconversie werd nagekeken.  



 

DG Inspectie 
Afdeling Distributie 

 

 
 
Inspectierapport  
IND/152/A01/N(1) : Inspectierapport MLM 
IND/152/SOP/N : Opstellen van inspectierapporten mbt 
Menselijk LichaamsMateriaal en Bloedtransfusie 

  
 

Blz. 14 van 17 

 

  dd; : miskraam na gebruik donorsperma, foetus met anencephalie. De melding 
wordt pas uitgevoerd nadat de donorbank bevestigd dat de afwijking geleden is aan het 
donorsperma.  

  dd. : blastocysten verloren aangezien deze in achtergebleven waren in het 
voorlopig bewaarvat en het definitief inbanken vergeten werd.  

  dd. : melding positieve microbiologische kweek bij de 4-maandelijkse 
 

 

3.11. Stopzettingsprocedure 

Stopzettingsprocedure bank reproductief ) werd toegelicht, 
samenwerkingsovereenkomst afspraken op dienstniveau bank voor reproductief humaan 

lichaamsmateriaal (ondertekend op 24.01.2024) gesloten voor 
onbepaalde duur. Geen opmerkingen geformuleerd.  

 

4. Annex(en) 

Geen. 

 

5. LIJST VAN DE TEKORTKOMINGEN 

5.1.  Kritische tekortkomingen 

Geen.  

 

5.2.  Belangrijke tekortkomingen 

 Tekortkomingen Referentie 

24/BT01 De bewerking van het mlm waarborgt onvoldoende de veiligheid en 
kwaliteit van het mlm:  

 Reagentia worden niet steeds gebruikt in overeenstemming 
met de bijsluiter (vervaldatum na opening) 

 De steriele verpakking met pasteurpipetten wordt geopend 
bewaard in de achtergrondomgeving (steriliteit verbroken)  

 De centrifuge gebruikt bij spermacapacitatie oogt onrein 

Wet art. 7 §3 

KB kwaliteit art. 
13 bijlage VII 
C4, C6 ; art. 14 
bijlage VIII B1, 
B4 

 

5.3.  Andere tekortkomingen 

 Tekortkomingen Referentie 

24/AT01 
Het kan niet aangetoond worden dat alle doelstellingen en activiteiten 
van de bank voor mlm het voorwerp uitmaken van een positief advies 
van de Commissie voor Medische Ethiek.  

Wet art. 7 §1 
laatste lid 

24/AT02 De lijst van onderaannemingen werd niet opgenomen in de SMF.  Er 
werden eveneens geen kopieën van de overeenkomsten met derden 
bijgevoegd bij de SMF. 

KB erkenning 
bijlage 3 18.4 

24/AT03 
Het register voor mlm is niet volledig in overeenstemming met het KB 
erkenning: 

 Niet alle acties betreffende een zelfde menselijk 
lichaamsmateriaal worden op dezelfde regel gegroepeerd. 

 De datum, uur en persoon die het mlm hebben afgeleverd 
worden niet opgenomen in het register.  

 De bestemming is onvoldoende duidelijk opgenomen in het 
register.  

KB erkenning 
art. 10; bijlage 
5 
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 Ontvangen mlm (bv. donorsemen, social en oncofreezing) 
waaraan nog geen behandeling (ivf/icsi/terugplaatsing)  
gekoppeld is, worden niet getoond in het register.  

24/AT04 
De procedure en lijst registraties voor de archivering is niet up-to-date 
en vermeldt niet de archivering van bepaalde ruwe data.  KB kwaliteit art. 

6 §5; bijlage III 
1.4.; bijlage VII 
E1, E7 

24/AT05 
De interne audits worden onvoldoende uitgevoerd om de 
overeenstemming met de wettelijke voorschriften na te gaan.  KB kwaliteit art. 

13 bijlage VII 
F1 

24/AT06 
De goede documentatiepraktijken worden niet steeds gerespecteerd: 

  

 

 Correcties aan geregistreerde gegevens in logboeken en 
formulieren worden niet steeds correct uitgevoerd.  

 De uitlijning van de etiketten op bereidde reagentia zorgt 
ervoor dat niet alle informatie leesbaar is.  

KB kwaliteit art. 
13 bijlage VII E  

24/AT07 
De etikettering van de primaire container bij de wegneming van 
gameten, alsook de eindetikettering van de primaire container bij de 
distributie ontbreken een aantal wettelijk voorgeschreven 
vermeldingen. Het begeleidende document bij de distributie bevat 
eveneens niet alle wettelijk voorgeschreven vermeldingen.     

KB kwaliteit art. 
10 bijlage III 
1.6.; art. 13 
bijlage VIII E 

24/AT08 De ontvangstcriteria m.b.t. het staalnamerecipiënt voor sperma zijn 
onvoldoende uitgewerkt. 
staalnamerecipië zaadcellen is niet voorzien.  

KB kwaliteit art. 
6 §1; art. 10 
bijlage III 2.1., 
2.3. 

24/AT09 Er wordt geen vervaldatum (uur) toegekend aan vers gecapaciteerd 
sperma.  

KB kwaliteit 
bijlage art. 14 
VIII C1 

24/AT10 
Er worden onvoldoende kritische kwaliteitscriteria omschreven met 
betrekking tot de vrijgave van gecapaciteerd sperma.  KB kwaliteit art. 

14 bijlage VIII 
C2, C4 

24/AT11 
De codering van het mlm is niet in overeenstemming met de vigerende 
wetgeving:  

 De unieke donoridentificatie bij partnerdonatie voldoet niet aan 
de voorwaarden van het KB kwaliteit  

 De SEC-code wordt niet toegepast bij interne distributie  

Wet art. 14§2  

KB kwaliteit art. 
6 §2, 3  en 4; 
bijlage I 5 

24/AT12 
Lokalen:  

 De plattegrond vermeldt niet de GMP-klassen van de lokalen  

 Het gebruik van moeilijk reinigbare bureaustoelen met wieltjes 

 Aanwezigheid van een stoffige kar met puntenslijpsel  

 Het masturbatorium wordt niet gereinigd na elk gebruik 

KB erkenning 
bijlage 3 11.1 

KB kwaliteit art. 
7 §5; art. 13 
bijlage VII D2 
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5.4. Aanbevelingen 

 Aanbevelingen  

24/AB01 
Het wordt aanbevolen een termijn vast te leggen voor het lezen van nieuwe of 
gewijzigde procedures.  

24/AB02 
Het wordt aanbevolen om in de procedure voor lookback de mogelijkheid tot 
verwisseling van stalen op te nemen en de te nemen maatregelen.  

24/AB03 
Een periodieke reiniging van de binnenkant van de verwarmblok wordt aanbevolen.  

 

6. CONCLUSIES EN ADVIEZEN 

De bank voor reproductief menselijk lichaamsmateriaal van het  beschikt over een 
degelijk uitgewerkt kwaliteitssysteem dat zich voornamelijk baseert op de ISO 15189 norm van het labo. 
De beheerder dient er echter op toe te zien dat de wettelijke voorschriften (wet MLM en wet MBV) 
eveneens in rekening worden gehouden in de bankwerking. Daarnaast dienen de gebruikte medische 
hulpmiddelen en reagentia gebruikt te worden in overeenstemming met de voorschriften van de fabrikant.  

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  

- 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): 

 
 

       

 

 

Naam:  
 

Datum:      Handtekening: 

 
 
 
 

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

 


