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Inspecteur(s) en leden van het inspectieteam:

Referentie(s):

- Wet van 22 augustus 2002 betreffende de rechten van de patiént

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

- KB van 15 september 2006 tot bepaling van de regels volgens welke een gynaecoloog is
verbonden aan of aangesloten bij een ziekenhuis in het kader van de verstrekking bedoeld in
artikel 34, eerste lid,26°, van de wet betreffende de verplichte verzekering voor
geneeskundige verzorging en uitkeringen, gecodrdineerd 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

- KB van 17 december 2023 betreffende het systeem tot uitwisseling van informatie tussen de
fertiliteitscentra bedoeld in de artikelen 35, § 2 en 64, § 2 van de wet van 6 juli 2007
betreffende de medisch begeleide voortplanting en de bestemming van de overtallige
embryo's en de gameten

- Manufacture of Sterile Medicinal Products (revisie November 2008) (Eudralex)

- Kwaliteitsnormen van de Hoge Gezondheidsraad betreffende menselijk lichaamsmateriaal

- EDQM Guide to the quality and safety of Tissues and Cells for human application 5th edition
(2022)
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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 geinspecteerde instelling een erkenning aanvraagt.

De inspectie werd per email op 31.05.2024 aangekondigd aan , beheerder voor mim van
de bovengenoemde instelling, en bevestigd op 03.06.2024.

1.2. Geinspecteerde domeinen

Algemeen: organisatie, beleid, verantwoordelijkheden, kwaliteitssysteem, personeel, documenten,
faciliteiten en apparatuur, overeenkomsten, handelingen uitgevoerd in de bank (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 de aanvraag van de erkenning.

Volgende documenten en procedures werden verkregen voorafgaand aan inspectie dd. 22.05.2024 :
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2. VOORSTELLING VAN DE INSTELLING EN BESCHRIJVING VAN DE ACTIVITEITEN
2.1. Beschrijving van de activiteiten van de instelling

De beoogde activiteiten van de bank voor mim zullen bestaan uit:

e De screening van donoren in het kader van partnerdonatie of uitgestelde autologe donatie (social of
onco-freezing).

e De ganname van sperma dat thuis werd afgenomen of in het masturbatorium, verpakking en verzending
naar

e De wegneming van follikelvocht, verpakking en verzending naar

Het verkregen materiaal zal na tijdelijke bewaring van hooguit enkele uren opgestuurd worden naar
voor bewerking.

Er zullen geen allogene donaties worden uitgevoerd, enkel wegneming bij meerderjarigen. Er zal geen

TESE of ovariumbiopten worden weggenomen. Alsook worden er geen bewerkingen uitgevoerd op het

weggenomen mim. Er zal eveneens geen import en/of export zijn.

SPERMA
- Wegneming (enkel thuis of in masturbatorium) en opsturen naar
- Enkel partnerdonatie.

EICELLEN
- Weggenomen follikelvocht wordt zonder verdere bewerking doorgestuurd naar
- Enkel partnerdonatie.

ONCOFREEZING:
- Wegname follikelvocht of aanname semenstaal voor uitgesteld autoloog gebruik en opsturen naar

- Geen -18 jarigen.

SOCIAL FREEZING:
- Wegname follikelvocht of semen voor uitgesteld autoloog gebruik en opsturen naar .

Inspectierapport
IND/152/A01/N(1) : Inspectierapport MLM Blz. 4 van 19
IND/152/SOP/N : Opstellen van inspectierapporten mbt L4

Menselijk LichaamsMateriaal en Bloedtransfusie



>
a DG Inspectie
i S S Afdeling Distributie

- Geen -18 jarigen.

2.2. Belangrijke wijzingen sinds de vorige inspectie

2.3. Geformuleerde opmerkingen tijdens de vorige inspecties/ corrigerende acties
Tekortkomingen naar aanleiding van de inspectie bij de tweede vraag tot erkenning d.d. 22 en 23 februari

2023 met inspectierapport met negatief advies ter verlening van de
erkenning:

Tekortkomingen Referentie
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Deze tekortkomingen worden als afgesloten beschouwd. Tekortkomingen die nog onvoldoende werden
weggewerkt, worden opgenomen in het huidig inspectierapport.

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. 28.09.2020 bevestigt

wordt uitgebaat door , een erkend ziekenhuis, bedoeld in de wet op de ziekenhuizen,
gecodrdineerd op 7 augustus 1987. Een update van het attest wordt gevraagd aangezien het attest niet
werd ondertekend door de huidige algemeen medisch directeur.

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

In het document

brengt een gunstig advies
uit betreffende de doelstellingen en activiteiten van . De vermelde activiteiten zijn in
overeenstemming met de activiteiten waarvoor de bank een erkenning aanvraagt. Geen opmerkingen.

3.1.3.Reclame (wet art.5)
De website van werd op datum van 26.06.2024 geverifieerd.

Op de website wordt nog steeds via een link doorverwezen naar
, welke geen erkend fertiliteitscentrum is.

3.1.4.Voordelen in ruil voor donatie (Wet art.6)
Niet van toepassing.

3.1.5.Verzekering (Wet art.178§4)

Een verzekeringsattest is van toepassing
op de bank voor mim . Het attest is geldig van

. In het attest wordt beschreven dat de aansprakelijkheidsdekking geldt wanneer schade
veroorzaakt wordt zoals beschreven in art. 17 §4 van de wet van 19 december 2008. Geen opmerkingen.

3.1.6. Anonimiteit (Wet MBV art. 57) (KB kwaliteit art.6§2)
De procedure werd toegelicht tijdens de inspectie.

De anonimiteit van de donoren wordt voorzien door de donordossiers in een afgesloten kast bij de dienst
fertiliteit op te slaan. Unieke donornummers voor het mim in het kader van partnerdonatie worden als
volgt opgebouwd:

e . Dit donatienummer is terug te vinden in het register, op het
wegname/verkrijgingsrapport en het overdrachtsformulier. Wanneer zowel semen als follikelvocht
gedoneerd worden in kader van partnerdonatie, worden er 2 nummers aangemaakt, die met elkaar gelinkt
worden a.d.h.v. éénzelfde BELRAP-nummer.

Een donoridentificatie sequentie zal worden gebruikt voor uitgestelde autologe donatie en bestaat uit de

. Geen opmerkingen.

Inspectierapport
IND/152/A01/N(1) : Inspectierapport MLM Blz. 8 van 19
IND/152/SOP/N : Opstellen van inspectierapporten mbt L4

Menselijk LichaamsMateriaal en Bloedtransfusie



9
a DG Inspectie
P R — riddelen s Afdeling Distributie

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

. 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.681,4°- wijzigingen uiterlijk 30 april)

De werd overgemaakt bij de aanvraag van
de erkenning. Volgende gegevens dienen verduidelijkt te worden H

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

Niet van toepassing wegens aanvraag eerste erkenning.

3.2.3.Financieel jaarverslag (uiterlijk 31 juli- KB erkenning art.6 §1,3° a)

Niet van toepassing wegens aanvraag eerste erkenning.

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

Het formulier werd voorgelegd tijdens de inspectie. De bank
beschikt over een geinformatiseerd systeem ' ' waarin alle gegevens met betrekking tot de
traceerbaarheid van het mim worden bewaard. Vanuit kan een register geéxtraheerd worden.
Dit werd op basis van testpatiént registraties aangetoond tijdens de inspectie. Wanneer er wijzigingen
zijn in de geregistreerde gegevens in , wordt er een nieuw versienummer aangemaakt. Alle

wijzigingen en registraties zijn traceerbaar. Geen verdere opmerkingen.

3.3. Naleven van de algemene kwaliteitsvoorschriften

3.3.1.0rganisatie en beheer

Het werd toegevoegd bij de aanvraag tot erkenning.
Geen opmerkingen geformuleerd tijdens de inspectie.

3.3.2.Kwaliteitsbeheer

De opleidingsfiche van de kwaliteitsverantwoordelijke van de bank voor MLM geeft een opsomming van
alle opleidingen die werden gevolgd. Het betreft echter een document zonder versie controle. Bovendien
is er eveneens geen geformaliseerd opleidingsplan en bevoegdheidsverklaring beschikbaar voor de
kwaliteitsverantwoordelijke.

Het CV van de kwaliteitsverantwoordelijke werd ingekeken. Geen opmerkingen geformuleerd tijdens de
inspectie.

3.3.3.Beheerder van het mim

Inspectierapport
IND/152/A01/N(1) : Inspectierapport MLM Blz. 9 van 19
IND/152/SOP/N : Opstellen van inspectierapporten mbt L4

Menselijk LichaamsMateriaal en Bloedtransfusie



4
a DG Inspectie
pertichop ¥x riddelen s Afdeling Distributie

Het functieprofiel van de beheerder werd overlopen. De vervangend beheerder beschikt over een
functieprofiel als

, maar heeft nog geen functieprofiel voor de functie als vervangend beheerder.

De taken van de beheerder worden in praktijk verdeeld tussen de beheerder en de vervangend beheerder.

De delegatie van taken aan de vervangend beheerder werd
overlopen tijdens de inspectie. De delegatie werd enkel getekend door de beheerder, niet door de
vervangend beheerder. Het dient aangetoond te worden dat de gedelegeerde de taken
aanvaardt.

Het CV van zowel de beheerder als de plaatsvervangend beheerder werden overlopen, zonder
opmerkingen.

3.3.4.Personeel
Onderstaande vaststellingen m.b.t. personeel werden gedaan tijdens de inspectie:

- Functiebeschrijvingen:
De functiebeschrijvingen

werden overlopen. Het kan niet aangetoond worden dat hun taken, verantwoordelijkheden en
verantwoordingsplicht begrepen zijn, aangezien er geen leesbevestiging voor deze laatste
beschikbaar is.

- Delegaties:
De delegatie van een Medical Management Assistant (MMA)
werd ingekeken. De delegatie werd ondertekend door de beheerder, maar niet door de
gedelegeerde zelf, Er zit wel een leesbevestiging op het document, maar aangezien de opleiding
nog maar net was afgerond, was dit nog gebeurd.

- Initiéle opleiding:
De opleidingsfiche van een werden ingekeken. De opleidingsfiche geeft een
overzicht van alle te volgen opleidingen. Een aantal data waarop opleidingen werden voorzien
worden gedocumenteerd, zonder specificatie wat de opleiding inhield en welke onderwerpen
werden behandeld. Het is daarom onvoldoende duidelijk uit de documentatie welke opleidingen
wanneer werden voorzien. Er is eveneens geen geformaliseerd opleidingsplan en een
gecontroleerde document van de bevoegdheidsverklaring beschikbaar.

De opleiding van het poetspersoneel, verantwoordelijk voor het reinigen van o.a. het
masturbatorium en de pick-up zaal, werd opgevraagd. Het wordt verduidelijkt dat er reeds een
procedure is die de reiniging beschrijft, maar nog geen werkinstructie op basis van deze procedure
werd opgesteld. Deze werkinstructie zou als basis dienen voor de opleiding van het
poetspersoneel. De kwaliteitsverantwoordelijke verduidelijkt dat de opleiding van het
poetspersoneel de verantwoordelijkheid is van , hoewel dit
onvoldoende blijkt uit de samenwerkingsovereenkomst met

Opleiding voor al het personeel dat toegang heeft tot de lokalen van de bank en
registraties uitvoert voor de bank dienen van een gepaste opleiding te worden voorzien.

- Continue opleiding:
Er worden maandelijkse stafmeetings georganiseerd waar allerlei praktische zaken worden
besproken, belangrijke wijzigingen, alsook gedeeltelijk continue opleiding. De aanwezigheid kan
worden aangetoond op basis van een aanwezigheidslijst welke een overzicht geeft van
aanwezigen tijdens een bepaalde opleiding/stafmeeting. De inspecteur benadrukt dat er in
passende formele bijscholingen dient te worden voorzien voor het personeel.

- Langdurige afwezigheid:
In de procedure
is opgenomen dat bij een langdurige afwezigheid van meer dan 6 maanden de initiéle
opleiding opnieuw gevolgd dient te worden.
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- Periodieke evaluatie:

Elke 2 jaar wordt er een functioneringsgesprek voorzien met het diensthoofd (de beheerder),
zoals beschreven in de procedure

3.3.5.Procedures en documenten

De procedures

werden toegelicht. Een nieuw documentbeheersysteem werd opgezet in Sharepoint.
Documenten worden aangemaakt en aangevuld in de werkversie, waarna er wordt aangeduid wie
verantwoordelijk is voor het valideren. Na de validatie wordt het document als goedgekeurd beschouwd,
wordt er automatisch een pdf versie aangemaakt en komt de procedure in de map gepubliceerde
documenten. De gebruikers van de procedure hebben 1 maand de tijd om de procedure na te lezen,
zoniet vervalt de procedure en moet iedereen deze opnieuw nalezen. De revisiedatum staat standaard op
2 jaar, na 3 jaar vervalt de procedure.

In de praktilk worden de procedures steeds gevalideerd door de beheerder en de
kwaliteitsverantwoordelijke, echter is dit procedureel niet vastgelegd. De bovenvermelde maximale
termijn voor de procedures te lezen, is eveneens niet procedureel vastgelegd.

3.3.6.Archivering
De procedures

werden toegelicht. Het dient verduidelijkt te worden
in de procedure archivering vanaf wanneer de termijn van 30 - 50 jaar begint te lopen, alsook de
controlecheck bij het inscannen door een tweede persoon te voorzien alvorens de papieren documenten
te vernietigen. Enkel de transportformulieren worden gearchiveerd in de mappenstructuur
op de server , alle andere documenten worden in gearchiveerd.

3.3.7.Kwaliteitsevaluatie (interne audit)

De procedure werd toegelicht tijdens de
inspectie. Er wordt elke zes maanden een interne audit voorzien volgens de checklist interne audit op
basis van het advies van de Hoge Gezondheidsraad (HGR) nr. 8292 ‘Kwaliteitsnormen voor reproductieve
weefsels en cellen’. Geen opmerkingen geformuleerd, doch de inspecteur wenst te verduidelijken dat de
interne audit naar de geconsolideerde wetgeving en de interne procedures dient uitgevoerd te worden.
De kwaliteitsnormen van het advies van de HGR nr. 8292 dd. 05.08.2009 kunnen immers verouderd zijn.

3.4. Naleven van de voorschriften betreffende traceerbaarheid

De traceerbaarheid van het mim en alle materialen en reagentia die van invioed zijn op de kwaliteit en
veiligheid van het mim worden geregistreerd op verschillende invulformulieren en daarna overgezet in
. Geen opmerkingen geformuleerd tijdens deze inspectie.

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

3.5.1.Donorselectie
De donorselectie wordt uitgevoerd door de beheerder of de vervangend beheerder op basis van de

inclusie- en exclusiecriteria opgelegd door . De toestemmingsformulieren voor , reeds
ondertekend door , wordt bekomen via een website
waartoe de beheerder en vervangend beheerder toegang hebben. De website van bevat uitgebreide

informatie over de donatie.

Het formulier
omvat voldoende het voorwerp en de draagwijdte van de toestemming. Geen opmerkingen
geformuleerd tijdens deze inspectie.

3.5.2.Voor donor vereiste biologische testen en microbiologische testen
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In het kader van partnerdonatie worden de serologische testen voorzien drie maanden voor de start en
daarna minstens elke twee jaar herhaald. Op het afnamerapport wordt een controle van de serologie van
man en vrouw enkele dagen voor de wegneming gecontroleerd en gedocumenteerd. De bank kan
eveneens instaan voor de wegneming en ontvangst van mlm van seropositieve donoren.

3.5.3.Wegneming
De wegneming van het follikelvocht werd besproken op basis van de documenten

en een simulatie van de etikettering van het mim. Volgende opmerkingen werden
geformuleerd:

e Er is geen specifieke procedure met betrekking tot de wegneming van follikelvocht bij
seropositieve patiénten. Het wordt echter verduidelijkt dat deze patiénten als laatste ingepland
worden van de dag.

e Op het afnamerapport is niet opgenomen dat de arts verantwoordelijk voor de wegneming
bevestigt en vastlegt hoe en door wie de donor is geidentificeerd en dat voor de wegneming
toestemming is ontvangen, voordat met de wegneming wordt begonnen. Er ontbreekt eveneens
een handtekening van de persoon verantwoordelijk voor de wegneming.

De etikettering van het weggenomen menselijk lichaamsmateriaal werd geverifieerd tijdens de inspectie
op basis van een testpatiént, zonder opmerkingen.

3.5.4.Verkrijging/ontvangst
De verkrijging/ontvangst van zaadstaal werd gesimuleerd tijdens de inspectie en toegelicht aan de hand
van de procedure

. De aanname van semenstaal en follikelvocht
wordt gedocumenteerd op het . De acceptatie van het mim wordt eveneens
gedocumenteerd op het afnamerapport en dient steeds te worden uitgevoerd door de
dagverantwoordelijke arts (beheerder of diens gedelegeerde).

Het aangenomen zaadstaal worden verpakt in plastic omzakjes die lekvrij afgesloten kunnen worden en
vervolgens bewaard in de incubator in quarantaine. Na de acceptatie door de beheerder of gedelegeerde
worden deze overgeplaatst naar een temperatuur gecontroleerde transportcontainer met ‘vrijgegeven’
mim.

Voor de zaadstalen van seropositieve patiénten zouden de zakjes een etiket “biologisch gevaar” bevatten
en worden deze meteen in een aparte, temperatuur gecontroleerde transportcontainer bewaard, waarop
een blad “NIET-VRIJGEGEVEN MLM” wordt gelegd om het onderscheid te maken met de standaard
zaadstalen. De zakjes met indicatie biologisch gevaar waren nog niet geleverd op moment van inspectie,
maar het werd bevestigd door de aankoopdienst dat deze reeds besteld waren.

3.5.5.Bewerking
Niet van toepassing.

3.5.6.Bewaring/Opslag

Niet van toepassing.

3.5.7.Vrijgave
Niet van toepassing.

3.5.8. Distributie

Zaadstalen en follikelvochten worden apart opgestuurd naar aanvaardt slechts
follikelvocht binnen de 4 uur na de wegneming en zaadstaal binnen de 2 uur na de wegneming. Alle
zaadstalen worden dus in één transport in de voormiddag voorzien voor maximaal 4 zaadstalen en er
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worden twee transporten georganiseerd voor follikelvocht, met elk transport voor maximaal twee
patiénten.

De temperatuur gecontroleerde transportcontainers (35-38°C voor follikelvocht en 22°C voor semen)
kunnen zowel op standaard elektriciteit, de autolader en gedurende maximaal 8 uur op de batterij gebruikt
worden. Een logger wordt in elke transportcontainer toegevoegd, waarbij de transporteur de temperatuur
kan volgen en meldingen krijgt via een applicatie op zijn gsm. De bank voor mim kan achteraf de
temperatuurcurve nakijken in de applicatie.

De validatie van transportbox

werd geverifieerd tijdens de inspectie,
zonder opmerkingen.

In de transportcontainer worden de afnamerapporten, alsook een overdrachtsformulier toegevoegd. De
etikettering van de container voor het vervoer werd geverifieerd tijdens de inspectie en bevat alle wettelijk
verplichte informatie, echter gezien het toegevoegd blad dubbel gevouwen wordt in de plastic map aan
de transportcontainer kan niet alle wettelijk verplichte informatie afgelezen worden.

3.5.9.Terugroeping en terugname van MLM in de instelling
De procedure

werd ingekeken tijdens de inspectie, zonder
opmerkingen.

3.5.10. Vernietiging

Geen wijzigingen sinds de vorige inspectie.

3.6. Lokalen en apparatuur
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3.7. Onderzoek donor/acceptordossiers

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

Niet van toepassing.

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

Volgende samenwerkingsovereenkomsten met derden werden ingekeken tijdens de inspectie:

IND/152/A01/N(1) : Inspectierapport MLM
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De beheerder verduidelijkt dat er geen wijzigingen zijn aangebracht aan de samenwerkingsovereenkomst

met de transportfirma t.o.v. de vorige inspectie.

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

ongewenste voorvallen
Het beheer van non-conformiteiten werd besproken op basis van

. De beheerder

verduidelijkt dat non-conformiteiten momenteel worden geregistreerd en opgevolgd in een Excelbestand,
maar dat deze vanaf januari eveneens zullen worden opgenomen in het documentbeheersysteem in

Sharepoint.

3.11. Stopzettingsprocedure
De instelling bewaart geen MLM.

4. ANNEX(EN)
/

5. LIJST VAN DE TEKORTKOMINGEN
5.1. Kritische tekortkoming

Er werden geen kritische tekortkomingen geformuleerd.

5.2. Belangrijke tekortkoming
Er werden geen belangrijke tekortkomingen geformuleerd.

5.3. Andere tekortkoming
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5.4. Dossierstukken

6. CONCLUSIES EN ADVIEZEN

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

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

Een ondertekend origineel van dit verslag wordt vandaag nog schriftelijk aan de instelling toegezonden.

7. VERDELING VAN HET INSPECTIERAPPORT

- Geinspecteerde instelling [origineel 1]

- Klassement bij FAGG [origineel 2]

- Inspecteur titularis [kopie]

- Inspectieteam [kopie]

-  Directeur Generaal DG Inspectie [kopie]
- DG Inspectie (dienst erkenning) [kopie]

Handtekening(en):
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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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