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Inspecteur(s) en leden van het inspectieteam: 
 

 
 

        
 

 
 

 
 

Referentie(s):  
- Wet van 06 juli 2007 betreffende de medisch begeleide voortplanting en de bestemming van 

de overtollige embryo’s en de gameten (Wet MBV) 
- Wet van 19 december 2008 inzake het verkrijgen en het gebruik van menselijk 

lichaamsmateriaal met het oog op de geneeskundige toepassing op de mens of het 
wetenschappelijk onderzoek (Wet)  

- KB van 28 september 2009 tot vaststelling van de kwaliteits- en veiligheidsnormen voor het 
doneren, wegnemen, verkrijgen, testen, bewerken, bewaren en distribueren van menselijk 
lichaamsmateriaal waaraan de banken voor menselijk lichaamsmateriaal, de intermediaire 
structuren voor menselijk lichaamsmateriaal en de productie-instellingen moeten voldoen  (KB 
kwaliteit)  

- KB van 28 september 2009 tot vaststelling van de bepalingen inzake melding van ernstige 
ongewenste bijwerkingen en ernstige ongewenste voorvallen met betrekking tot het menselijk 
lichaamsmateriaal (KB melding)  

- KB van 28 september 2009 tot vaststelling van de algemene voorwaarden waaraan de banken 
voor menselijk lichaamsmateriaal, de intermediaire structuren en de productie-instellingen 
moeten voldoen om te worden erkend (KB erkenning) 

- KB van 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, gecoördineerd 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 gameten 

- Eudralex Annex 1Manufacture of Sterile Medicinal Products  
- 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) 
 

 
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, 
faciliteiten en apparatuur, overeenkomsten, handelingen uitgevoerd in de bank (al of niet via simulatie).  
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1.3. Afgenomen monsters 
Er werden geen monsters genomen tijdens de inspectie. 
 
1.4. Tijdens de inspectie ontmoete personen 

-  
 
  
 
  
 
  
  
 

 
1.5. Lijst van ontvangen documenten tijdens de voorbereiding/uitvoering van de inspectie 
Documenten ontvangen dd. 24/01/2025 ter voorbereiding van de inspectie:  

-  
  
   
  
  
  
  
    
  
  
  
  
  
  
  

 
Tijdens de inspectie ontvangen documenten dd. 06.02.2025: 

  
  

  
Tijdens de inspectie ontvangen documenten dd. 07.02.2025: 

-  
 
2. VOORSTELLING VAN DE INSTELLING EN BESCHRIJVING VAN DE ACTIVITEITEN 
2.1 Beschrijving van de activiteiten van de instelling 
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Het fertiliteitscentrum voert volgende activiteiten uit: 
 
SPERMA: 

  
  

 
  

 
EICELLEN:  

 
  

 
 
 
 
  

 
2.2 Belangrijke wijzigingen sinds de vorige inspectie 
Onderstaande wijzigingen werden toegelicht tijdens de inspectie: 

-  
  

  

- Ontslag van de   momenteel wordt er ondersteuning 
geboden door  in afwachting van het invullen van de 
openstaande vacature. 

- Start van een fellow arts. 
 
Er werd tijdens de inspectie toegelicht dat er geen wijzigingen sinds de laatste inspectie zijn geweest met 
betrekking tot apparatuur van de bank. 
 
2.3 Geformuleerde opmerkingen tijdens de vorige inspecties/ corrigerende acties 
De inspecties uitgevoerd dd. 2 maart 2020 met rapport  met waarschuwing 
en dd. 28, 30 en 31 juli 2020 met rapport  worden als afgesloten 
beschouwd. De tekortkomingen die niet afgesloten werden zullen in het huidig inspectierapport 

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

 
3.1. Uitbatingsvoorwaarden van de MLM-instellingen 
3.1.1. Erkenning als zorgprogramma reproductieve geneeskunde (wet art. 3 §4 6e en 7e lid) 

 
 
 

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

 
 
 

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

 
 
 
 
 
 
 

  
 

 
 
3.1.4. Reclame (wet art.5) 
De website  werd geverifieerd op dd. 10.01.2025.  

 
 
 
 
 

 
 
3.1.5. Voordelen in ruil voor donatie (Wet art.6) 
Niet van toepassing. 
 
3.1.6. Verzekering (Wet art.17§4) 

 
             

 
 

 
3.1.7. Anonimiteit (Wet MBV art. 57) (KB kwaliteit art.6§2) 
Donorsperma (zowel gekende als anonieme donoren) is steeds afkomstig van  

is verantwoordelijk voor het voorzien van de  en de registratie in  
De codering van stalen in het kader van partnerdonatie wordt toegelicht aan de hand van  

 
. Alle stalen worden geïdentificeerd op basis van een label 
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uit  
Er wordt geen unieke code toegekend aan de donatie in het kader van 

partnerdonatie.  
 
3.2. Naleven van de algemene voorwaarden door de instelling om te worden erkend (KB 
erkenning) 
3.2.1.  ( KB erkenning art.6§1,4°- wijzigingen uiterlijk 30 april) 
De inspectie werd voorbereid op basis van de  met versie 2025-01 en toepassingsdatum 20.01.2025. 
Gelieve de  aan te passen met volgende gegevens (zonder limitatief te zijn)  

- Punt 3.3: gelieve alle overeenkomsten met derden toe te voegen, inclusief de overeenkomst met 
het archief en de poetsdienst (niet limitatief) 

- Punt 4.4: gelieve de interne procedure voor codering toe te voegen 
- Punt 6.2: gelieve te verduidelijken of de kwaliteitsverantwoordelijke al dan niet bijkomende 

verantwoordelijkheden buiten de instelling voor mlm heeft 
- Punt 8: gelieve een plan te bezorgen met de GMP classificatie van de pickup ruimte en de 

cleanroom, waarbij tevens de indeling van de toestellen wordt weergegeven 
 
3.2.2. Jaarlijks activiteitenverslag (uiterlijk 30 april – KB erkenning art.6 §1,5°) 
Het jaarlijks activiteitenverslag van 2021, 2022 en 2023 werd ingekeken ter voorbereiding van de 
inspectie. De som van de eenheden mlm bruikbaar na verwerking (kolom J) en de eenheden mlm 
vernietigd in verband met de verwerking (kolom K) is consequent niet gelijk aan het totaal aantal 
eenheden mlm dat van de voorraad werd weggetrokken met het oog op een verwerking (kolom I), 
specifiek voor puncties voor IVF of ICSI tussen partners. Een opmerking wordt geformuleerd omwille van 
het feit dat de activiteitenverslagen niet volledig correct worden ingevuld.  
Tijdens de inspectie wordt verduidelijkt dat dit gaat over ‘blanco’ puncties, waarbij geen eicellen werden 
teruggevonden. De inspecteur verduidelijkt dat dit nog steeds menselijk lichaamsmateriaal betreft en dus 
moet aangeduid worden in de kolom van vernietiging met het oog op verwerking. 
 
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)  
Het register bevindt zich in  en bestaat uit 3 verschillende onderdelen: 

- OPU (eicellen) 
- Semen sample (zaadstalen) 
- Reception (zaadstalen die worden ontvangen  

 
Het register van TESE wordt nog bijgehouden in  en moet nog overgezet worden naar 

. Het wordt verduidelijkt dat  eveneens gebruikt wordt als backup voor 
eicellen en spermastalen wanneer er technische problemen zijn met . De registraties blijven  

 en worden niet overgezet naar , waardoor er geen chronologisch overzicht is. Tevens 
worden niet alle acties betreffende eenzelfde menselijk lichaamsmateriaal op dezelfde regel gegroepeerd 
(o.a. plaats van wegneming, start en einde bewerking).  
 

3.3. Naleven van de algemene kwaliteitsvoorschriften  

3.3.1. Organisatie en beheer 
‘Organogram  werd toegelicht tijdens de inspectie. Er werden geen opmerkingen geformuleerd. 
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3.3.2. Kwaliteitsbeheer 
De  van de bank voor mlm is gestopt in  Er wordt tijdelijk 
ondersteuning gegeven door  in afwachting van het invullen van 
de vacature. 
 
3.3.3. Beheerder van het mlm 
Ter voorbereiding van de inspectie werden volgende documenten ingekeken: 

-  
  
  
  
  

 
Tijdens de inspectie werden de delegaties van  vroedvrouw  ingekeken. Er werden 
geen opmerkingen geformuleerd. 
 
3.3.4. Personeel 
De getekende functieomschrijving, de opleiding en de bevoegdheidsverklaring van verschillende 
medewerkers van de bank werd opgevraagd. De beheerder verduidelijkt dat functieomschrijvingen 
worden meegegeven bij de indiensttreding maar niet worden ondertekend. Bij het wijzigen van een 
functieomschrijving wordt er wel leesbevestiging gevraagd. Het kan niet worden aangetoond dat de 
functieomschrijving werd gelezen en begrepen bij indiensttreding.  
 
In verband met de opleidingen en bevoegdheidsverklaringen, wordt er toegelicht dat deze vroeger werden 
bijgehouden op papier maar dat er op een bepaald moment werd overgeschakeld naar een elektronisch 
en ziekenhuisbreed systeem. Alle gegeven opleidingen en bevoegdheidsverklaringen opgesteld vanaf deze 
periode, kunnen niet meer teruggevonden worden.   
Het opleidingstraject en de bevoegdheidsverklaring van een ervaren MLT op papier kon worden 
voorgelegd en werd ingekeken tijdens de inspectie. 
 

 werd ingekeken tijdens de inspectie. 
Het wordt mondeling toegelicht dat de kwaliteitsfunctionaris verantwoordelijk is voor het melden van 
ernstige ongewenste bijwerkingen en voorvallen; dit staat echter niet beschreven in de 
functiebeschrijving. Een tekortkoming wordt geformuleerd aangezien niet alle verantwoordelijkheden 
beschreven staan in de functiebeschrijving.  
Het inspectieteam verduidelijkt tijdens de inspectie dat de nieuwe  moet 
kunnen aantonen dat  enerzijds  verantwoordelijkheden en taken heeft begrepen en verstaan en 
anderzijds is opgeleid in de relevante wetgeving. 
 
Periodieke evaluatie en de te nemen acties bij langdurige afwezigheid werden besproken aan de hand van 

 
, zonder opmerkingen. 

 
3.3.5. Procedures en documenten 

 wordt gebruikt voor het beheer van de documenten binnen de bank voor mlm. 
 werd overlopen tijdens 

de inspectie. Een tekortkoming wordt geformuleerd aangezien het niet procedureel is vastgelegd dat de 
beheerder goedkeurder moet zijn van de procedures die betrekking hebben tot de bank.  
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3.3.6. Archivering 
Alle documenten en formulieren worden gescand door derden en bijgehouden in . De originele 
formulieren worden vernietigd.  
De archivering werd toegelicht aan de hand van  

. In deze procedure is opgenomen dat de minimale bewaartermijn van 
personeelsdocumentatie 5 jaar bedraagt. Het is echter niet duidelijk dat deze minimale bewaartermijn 
start op het moment van uitdiensttreding.  
 
3.3.7. Kwaliteitsevaluatie (interne audit) 

 werd besproken tijdens de inspectie. Audits worden 
uitgevoerd op basis van ISO:9001; er wordt echter niet verwezen naar de toepasselijke wetgeving met 
betrekking tot menselijk lichaamsmateriaal en medisch begeleide voortplanting.  
De laatste interne audit werd uitgevoerd in 2021, terwijl ten minste om de 2 jaar audits dienen uitgevoerd 
te worden om de overeenstemming met de goedgekeurde protocollen en de wettelijke voorschriften na 
te gaan. De frequentie van het uitvoeren van interne audits is niet in overeenstemming met de wettelijke 
vereisten.  
In het kader van het opvolgen van correctieve en preventieve acties die voortkomen uit audits werd  

 overlopen. Het werd toegelicht dat 
tekortkomingen worden besproken op het teamoverleg en dat er samen een plan van aanpak wordt 
besproken, wat mee wordt opgenomen in het verslag van het teamoverleg. De 
kwaliteitsverantwoordelijke is verantwoordelijk voor het verder opvolgen van de acties. In het CAPA plan 
naar aanleiding van de inspectie op 28 en 30 juli 2020 werd er als actie geformuleerd dat er jaarlijks een 
audit zou worden uitgevoerd om de volledigheid van de donordossiers te controleren. In de procedure 
staat echter beschreven dat dit elke 3 jaar zal worden uitgevoerd. 
Algemeen wordt er een tekortkoming geformuleerd omwille van het feit dat acties die voortkomen uit een 
audit onvoldoende worden opgevolgd.  
De inspecteur beveelt aan om, in het kader van de nieuwe SoHo wetgeving, reeds de overeenstemming 
met de ‘Guide to the quality and safety of tissues and cells for human application (EDQM)’ na te gaan en 
indien nodig reeds correctieve acties te definiëren. 
 
3.4. Naleven van de voorschriften betreffende traceerbaarheid  
3.4.1. Traceerbaarheid van het mlm 
Naar aanleiding van de inspectie in 2020 (Inspectierapport  werd 
onderstaande correctieve actie gedefinieerd  
“Wat betreft de traceerbaarheid van alle weggenomen en gebruikt MLM van de donor tot de ontvanger 
en omgekeerd, zoals bedoeld in de wet zal een retrospectieve risicoanalyse betreffende de 
traceerbaarheid, kwaliteit en veiligheid van het al dan niet reeds vrijgegeven MLM uitgevoerd worden 
door alle leden van het multidisciplinair team van  onder leiding van de beheerders van 

. Hiervoor worden 50 willekeurige patiëntendossiers uit de periode 
2010-2020 geëvalueerd conform de vigerende wetgeving. Tevens worden de kritische procesindicatoren 
nagekeken ( ). Op basis van deze risicoanalyse zullen 
waar nodig preventieve en corrigerende acties opgesteld worden.” 
2020-10-15_Risicoanalyse traceerbaarheid veiligheid_2010-2019 werd ingekeken tijdens de inspectie. Er 
werden willekeurig 50 patiëntendossiers geselecteerd, verdeeld over IUI, IVF en tese, waarbij 
verschillende parameters met betrekking tot traceerbaarheid (o.a. persoon die de bewerking doet, tijd 
van het transport, …) werden nagekeken. De resultaten werden weergegeven en besproken in  Het 
gebruik van  voorziet onvoldoende beveiliging tegen het wijzigen van geregistreerde gegevens. 
Tevens werd er geen formeel en goedgekeurd rapport opgesteld van de risicoanalyse naar 
traceerbaarheid.  
 
3.4.2. Traceerbaarheid van reagentia, medische hulpmiddelen die in contact komen met het mlm 
De traceerbaarheid van reagentia en materialen die in contact komen met het mlm wordt voorzien op 
basis van de datum van ingebruikname. Op het moment van het gebruik van het materiaal wordt de QR 
code van dit materiaal gescand en wordt het lotnummer dat op dat moment in gebruik is, gekoppeld aan 
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de patiënt in . Indien nodig kan het lotnummer van het materiaal manueel nog aangepast worden 
(bv: ingebruikname van een nieuw lot tijdens de dag).  Spermapotjes worden tijdens de consultatie bij 
de fertiliteitsarts vooraf meegegeven en worden manueel ingegeven in   
De traceerbaarheid van ‘Insemination cannula’  werd nagekeken in  
zonder opmerkingen. 
 

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 
Alvorens een nieuwe behandeling wordt opgestart, is er eerst een consultatie bij de vroedvrouw waar alle 
aspecten van een fertiliteitsbehandeling worden toegelicht (o.a. het zorgpad dat wordt doorlopen, type 
medicatie, welke documentatie er dient in orde gebracht te worden, welke testen er zullen uitgevoerd 
worden, …).  

 werden overlopen, zonder opmerkingen.  
 
3.5.1.2. Toestemmingen  

Volgende formulieren werden ingekeken tijdens dossierreview: 
-  
  
  
  
- ‘Overdrachtsformulier tese  

 
Een tekortkoming wordt geformuleerd omdat er geen toestemming wordt gegeven voor het gebruik bij 
elke wegneming van het mlm. Verder geeft de man geen goedkeuring voor het vernietigen van het sperma 
bij IUI.  
 

3.5.1.3. Respecteren leeftijdsgrenzen  
In procedure  staat beschreven dat 
de wettelijke leeftijdsgrenzen dienen gerespecteerd te worden. De procedure beschrijft niet wat de 
leeftijdsgrenzen zijn, noch is er een verwijzing naar de vigerende wetgeving. De criteria voor donorselectie 
met betrekking tot de leeftijd is onvoldoende duidelijk.  

 
3.5.1.4. Donorselectie i.g.v. donatie  

De donorselectie criteria worden toegelicht aan de hand van procedure  
. In de procedure staat opgenomen dat de donorselectie 

criteria multifactorieel zijn, en gebaseerd zijn op technische onderzoeken, klinische onderzoeken, leeftijd, 
serologie, therapeutische indicaties en medische anamnese, en in sommige gevallen ook de 
psychologische evaluatie.  
Een tekortkoming wordt geformuleerd omwille van het feit dat de donorselectie criteria onvoldoende 
vastgelegd zijn.  Zo staat er bijvoorbeeld op het toestemmingsformulier  

 beschreven dat de patiënt de reishistoriek 
met de arts heeft besproken, maar de evaluatie van de reishistoriek is volgens procedure  geen 
onderdeel van de donorselectie criteria. De inspecteur beveelt aan om de donorselectie criteria af te 
toetsen met het samenwerkend . 
 
3.5.2. Voor donor vereiste biologische testen en microbiologische testen  

 werd overlopen, zonder opmerkingen. 
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3.5.3. Wegneming  
Sperma kan zowel thuis als in het ziekenhuis worden aangemaakt. De wegneming in het ziekenhuis 
gebeurt in een patiëntenkamer, waar er telkens een flacon ethanol aanwezig is om de handen te 
desinfecteren. Contact met ethanol heeft een negatieve invloed op de kwaliteit van sperma. De 
waarschuwing dat ethanol niet mag gebruikt voor handdesinfectie worden voorafgaand de aanmaak van 
sperma, is niet opgenomen in de instructies voor wegname sperma.  
 
Alle informatie met betrekking tot de wegneming kan worden teruggevonden in verschillende systemen. 
Onderstaande systemen zijn in gebruik: 

-   
  

 
  

 

In het kader van de wegneming werden  
 bekeken. Een opmerking 

wordt geformuleerd daar de gevolgde procedure voor de wegneming van tese niet wordt gespecifieerd. 
 

 
De etikettering van zowel het weggenomen menselijk lichaamsmateriaal als van de container voor vervoer 
werd geverifieerd. Volgende tekortkoming werd geformuleerd  

- Het etiket voor het weggenomen mlm bevat niet de unieke code van donatie 
- De datum en tijdstip van vertrek van transport is niet zichtbaar op de container voor het vervoer 

 
3.5.4. Verkrijging/ontvangst 
De criteria voor de ontvangst van het mlm staan beschreven in  

. Er werden geen opmerkingen geformuleerd tijdens deze inspectie. 
Na de ontvangst wordt het sperma getransporteerd naar de cleanroom in een doorzichtige transportbox 
voor de verdere bewerking. In 1 transportbox kunnen meerdere stalen worden getransporteerd. Deze 
box wordt 1x per dag gereinigd. Aangezien de serologie in het kader van partnerdonatie niet bij elke 
donatie wordt bepaald, is hierdoor mogelijks een risico van kruiscontaminatie. Er is geen risicoanalyse 
beschikbaar voor het al dan niet reinigen van de doorzichtige transportbox.  
 
3.5.5. Bewerking  
Een simulatie van de capacitatie van sperma en het reinigen van de LAF kast werd gevolgd. Er werden 
geen opmerkingen geformuleerd.  
Voor de tekortkoming met betrekking tot de gebruikte materialen tijdens de wegneming wordt verwezen 
naar punt 3.6.2. 
 
3.5.6. Kwaliteitscontrole  
Niet geverifieerd tijdens deze inspectie. 
 
3.5.7. Bewaring/Opslag 
De bank voor mlm voert geen opslag van mlm uit, enkel tijdelijke stockage van mlm in afwachting van 
transport naar  de tijdelijke stockage van gecapaciteerd sperma in afwachting van IUI. 
 
3.5.8. Vrijgave 
De vrijgave staat beschreven in . De 
finale vrijgave voor toepassing op de mens gebeurt door de arts. Tussentijds gebeuren er nog 
verschillende vrijgaven in door de laborant, de ontvanger en de vroedvrouw. 
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De inspecteur beveelt aan om te verduidelijken dat de ‘ontvanger’, die verantwoordelijk is voor het 
vrijgeven van verse zaadstalen, betrekking heeft op de persoon die het staal naar de arts brengt.  

 
 
3.5.9. Distributie 

 werd besproken tijdens de inspectie, zonder 
opmerkingen. 
De eindetikettering voor distributie en het begeleidend document is niet in overeenstemming met de 
huidige wetgeving  

- Op de primaire container ontbreekt het identificatienummer van het mlm, de identificatie van de 
instelling en de vervaldatum. Tevens ontbreekt de melding ‘BIOLOGISCH GEVAAR’ in de 3 
landstalen in het geval van een staal met een positieve serologie. 

- In de begeleidende documentatie ontbreekt volgende informatie: 
o Instructies voor bewaring 
o Aanwijzingen voor het openen van de container en de verpakking en eventueel vereiste 

manipulatie of reconstitutie 
o Vervaldatum na opening (deze zit omvat in de QR code, maar het kan niet aangetoond 

worden dat deze leesbaar is op het moment van toepassing of dat er al dan niet een alarm 
zou afgaan indien het gebruikt zou worden voorbij de vervaldatum) 

o Instructies voor het melden van ernstige ongewenste voorvallen en bijwerkingen 
- Volgende informatie ontbreekt op de etikettering van de transportcontainer: 

o Datum en tijdstip van vertrek in geval van transport naar andere centra 
o De vermelding ‘BIOLOGISCH GEVAAR’ in de 3 landstalen indien het een staal betreft met 

een positieve serologie. 
 
3.5.10. Terugroeping en terugname van MLM in de instelling 

 werd ingekeken, zonder 
opmerkingen. 
 
3.5.11. Vernietiging 
Dossier  waarbij het mlm werd vernietigd, werd ingekeken. Er werd mondeling toegelicht dat in 
het geval van vernietiging, het recipiënt wordt leeggegoten in een RMA container. De vernietiging zelf 
werd gedocumenteerd in   
Zie punt 3.5.1.2 voor de tekortkoming met betrekking tot het geven van toestemming voor vernietiging 
van mlm.  
 

3.6. Lokalen en apparatuur 
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3.7. Onderzoek donor/acceptordossiers 

Volgende dossiers werden ingekeken: 

-  
 

  
  
  
  
  

Zie  voor de tekortkomingen geformuleerd tijdens dossierreview. 
 

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;  doet geen overdracht naar en/of uit andere lidstaten van de 
Europese Unie, invoer of uitvoer van mlm. 
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3.9. Betrekkingen tussen instellingen of tussen instellingen en derden - onderaanneming 

Volgende samenwerkingsovereenkomsten werden geverifieerd tijdens de inspectie: 

  
     

Volgende tekortkomingen werden vastgesteld met betrekking tot samenwerkingsovereenkomsten 
 

-  

  

  
 
 

  
  

 

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

Afwijkingen en klachten worden geregistreerd en opgevolgd in  Volgende procedures werden 
toegelicht tijdens de inspectie: 

-  
-  

 

Volgende non-conformiteiten werden ingekeken: 

-  
  
  

Algemeen wordt vastgesteld dat er onvoldoende onderzoek wordt gedaan naar de oorzaak van deze non-
conformiteiten. Tevens worden er onvoldoende acties genomen.  

Tot slot werd non-conformiteit ingekeken. Het betreft een melding omwille van problemen van 
de temperatuur tijdens transport. Deze melding bevat een degelijk onderzoek, waarbij een 
oorzakenanalyse werd uitgevoerd en duidelijke correctieve en preventieve acties werden gedefinieerd. 
Deze non-conformiteit werd gemeld aan het FAGG.  

 

3.11. Stopzettingsprocedure 

De bank voor mlm ( ) bewaart geen menselijk lichaamsmateriaal. 

 

4. ANNEX(EN) 

NVT 

 

5. LIJST VAN DE TEKORTKOMINGEN 

5.1. Kritische tekortkoming 

Er werden geen kritische tekortkomingen geformuleerd. 
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5.2. Belangrijke tekortkoming 

 Tekortkomingen Referentie 

 

Personeel: 

a. De functieomschrijving van de kwaliteitsfunctionaris omvat niet 
alle verantwoordelijkheden en taken die in realiteit verwacht 
worden. 

b. Het kan niet worden aangetoond dat de functieomschrijving 
werd gelezen en begrepen bij indiensttreding 

c. De opleiding en de bevoegdheidsverklaring van verschillende 
personeelsleden kan niet worden voorgelegd. 

KB Kwaliteit art. 
5, art. 13, 
bijlage VII B 

 

Audits: 

a. Er wordt niet verwezen naar de toepasselijke wetgeving bij het 
uitvoeren van een interne audit 

b. De frequentie van de interne audit is niet in overeenstemming 
met de wettelijke vereisten. 

c. Acties die voortkomen uit een audit worden onvoldoende 
opgevolgd. 

KB Kwaliteit art. 
13, bijlage VII F 

 

Donorselectie en wegneming: 

a. Er wordt geen toestemming gegeven voor het gebruik bij elke 
wegneming en voor vernietiging van sperma door de man bij 
IUI. 

b. De donorselectie criteria zijn onvoldoende vastgelegd. 

c. De gevolgde procedure bij de wegneming van tese wordt niet 
gespecifieerd. 

Wet art. 10 §5 

KB Kwaliteit art. 
7 §4, art. 8 §1 
2°, bijlage III 
1.1, 1.4.2 e), 
2.5 a), bijlage 
IV 2  

 

5.3. Andere tekortkoming 

 Tekortkomingen Referentie 

 
Verschillende documenten dienen te worden aangepast naar aanleiding 
van de fusie tussen . 

Wet art. 3 §4 
lid 6 en 7 , art. 
7 §1 

 

KB Erkenning 
art. 7 4° 

 

De activiteiten en doelstellingen beschreven in de aanvraag voor het 
EC zijn niet beperkt tot de werkelijke activiteiten van de bank. 
Bovendien kan het niet aangetoond worden voor welke doelstellingen 
en activiteiten het EC toestemming heeft gegeven aangezien de datum 
ontbreekt op de aanvraag.  

Wet art. 7 §1 

 

De informatie met betrekking tot de activiteiten van de  bank en 
de lopende samenwerkingen met andere centra meegegeven op de 
website is onvoldoende duidelijk en kunnen beschouwd worden als 
reclame voor het eigen centrum. 

Wet art. 5 
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Het is onvoldoende duidelijk dat het verzekeringsattest geldig is voor 
beide erkenningsnummers van . Wet art. 17 §4 

 
Er wordt geen unieke code toegekend aan de donatie in het kader van 
partnerdonatie. 

KB kwaliteit art. 
6 §4 

 Een aantal gegevens in het SMF dienen te worden aangepast. 
KB Erkenning 
art. 6 §1 4°, 
bijlage 3 

 
Vernietigingen van puncties zonder eicellen worden niet correct 
geregistreerd in de jaarlijkse activiteitenverslagen. 

KB Erkenning 
art.6 §1 5°, 
bijlage 4 

 
Het register wordt niet chronologisch bijgehouden en niet alle acties 
betreffende eenzelfde menselijk lichaamsmateriaal worden op dezelfde 
regel gegroepeerd. 

KB Erkenning 
art.10, bijlage 5 

 
Het is niet procedureel vastgelegd dat de beheerder goedkeurder moet 
zijn van de procedures die betrekking hebben op de bank. 

Wet art. 16 

KB Kwaliteit art. 
13, bijlage VII 
A3 

 
In de procedure voor de archivering is het onvoldoende duidelijk dat 
de minimale bewaartermijn van personeelsdocumentatie pas start na 
de uitdiensttreding van het personeelslid. 

KB Kwaliteit art. 
13, bijlage VII 
B3,E7 

 

Goede documentatiepraktijken: 

a. Er werd geen formeel rapport opgesteld met betrekking tot de 
risicoanalyse naar traceerbaarheid. 

b. Onvoldoende traceerbaarheid van geregistreerde gegevens in 
Excel documenten. 

Wet art. 14 

KB Kwaliteit art. 
6 §1, art. 13, 
bijlage VII E1, 
E5, E6 

 

Risico kwaliteit mlm: 

a. De waarschuwing dat ethanol niet mag gebruikt worden bij de 
productie van sperma is niet opgenomen in de wegname 
instructies. 

b. Er is geen risicoanalyse beschikbaar voor het al dan niet 
reinigen van de doorzichtige transportbox. 

KB Kwaliteit art. 
7 §5, art. 14, 
bijlage VIII D2  

 

Etikettering: 

a. Het etiket van het weggenomen mlm bevat niet de unieke code 
van de donatie 

b. De datum en tijdstip van vertrek van de container voor het 
vervoer van het mlm is niet aanwezig op de buitenverpakking 
van de container. 

c. De eindetikettering voor distributie en het begeleidend 
document is niet in overeenstemming met de huidige 
wetgeving. 

KB Kwaliteit 
bijlage III 1.6, 
1.7, bijlage VIII 
E1, E2, F 

 

 

 
 

 

KB Kwaliteit art. 
13, art. 14, 
bijlage VII C4, 
C6, D2, D3, D7, 
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E1, E4, E5, 
bijlage VIII B4 

 

Overeenkomsten met derden: 

a. SLA’s met derden werden nog niet aangepast naar aanleiding 
van de fusie 

b. De SLA met  beschrijft onvoldoende 
duidelijk de verantwoordelijkheden, specificaties en de te 
volgen procedures. 

c. De SLA met  is niet meer up-to-date 

d. Validatierapporten met onderhoudsfirma’s worden niet 
goedgekeurd door een bevoegd persoon van de bank. 

Wet art. 16 

KB Kwaliteit art. 
13, art. 19, 
bijlage VII A6 

 

Non-conformiteiten: 

a. Er werd geen non-conformiteit opgesteld bij het overschrijden 
van de termijn voor de herkwalificatie van de LAF-kast. 

b. Er wordt onvoldoende onderzoek gedaan en onvoldoende 
preventieve acties genomen bij non-conformiteiten.  

KB Kwaliteit art. 
13, bijlage VII 
F2, F3 

5.4. Aanbeveling 

 Aanbevelingen 

 De inspecteur beveelt aan om in  te 
verduidelijken dat de ontvanger de persoon is die het staal naar de arts brengt.   

 Er wordt aanbevolen om de omkleedinstructies te visualiseren in het omkleedsas o.a. 
dat juwelen niet zijn toegestaan in de cleanroom. 

 
 
6. CONCLUSIES EN ADVIEZEN 

 
 
 

  

De bank beschikt in het algemeen over een goede infrastructuur voor de handelingen met het mlm. Er 
dient over gewaakt te worden dat het personeel aantoonbaar bekwaam is voor het uitvoeren van de 
handelingen met het mlm, de overeenstemming van de activiteiten binnen de bank periodiek getoetst 






