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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 1 Manufacture 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 een erkenning aanvraagt.  

 

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).  

 
1.3. Afgenomen monsters 

Er werden geen monsters genomen tijdens de inspectie. 
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1.4. Tijdens de inspectie ontmoete personen 

  
  
  
  
  
  
  
  
  

 

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  
 

  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  

 
  
  
  

 
  
  
  

 
Documenten verkregen tijdens de inspectie   
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2. VOORSTELLING VAN DE INSTELLING EN BESCHRIJVING VAN DE ACTIVITEITEN 

2.1 Beschrijving van de activiteiten van de instelling 

 
 

 heeft momenteel een erkende intermediaire structuur (IMS) voor de capacitatie van 
mannelijke gameten, waar ongeveer  inseminatiecycli (al dan niet met ovulatie inductie) per jaar 
worden uitgevoerd. 

 heeft een aanvraag ingediend voor een eerste erkenning als bank voor medisch begeleide 
voorplanting A (MBV-A). De beheerder licht toe dat er wordt getracht om de nieuwe MBV-A bank op 
starten vanaf  op voorwaarde dat een positief advies wordt verkregen voor de erkenning. Er 
zal dan tevens een aanvraag worden ingediend bij het FAGG om de IMS stop te zetten. 

 

De bank zal samenwerken met het MBV-B centrum van . In 
de toekomst zal er gekeken worden om tevens samen te werken met het MBV-B centrum van . 

 

De bank zal volgende activiteiten uitvoeren: 

SPERMA: 

- Partnerdonatie voor IUI 
- Partnerdonatie voor IVF, waarbij de capacitatie zal plaatsvinden in  

 

EICELLEN: weggenomen eicellen worden zonder verdere bewerking doorgestuurd naar het B-centrum in 
 

- Partnerdonaties voor IVF/ICSI, al dan niet met donorsperma via de donorbank van  
- BAM: via psychosociale screening in  
- Oncofreezing 
- Social freezing 
- Lesbische koppels via de donorbank  

 

2.2 Belangrijke wijzigingen sinds de vorige inspectie 

NVT – betreft een eerste aanvraag tot erkenning 

 

2.3 Geformuleerde opmerkingen tijdens de vorige inspecties/ corrigerende acties 

NVT – betreft een eerste aanvraag tot erkenning 

 

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) 

Op  wordt door het Agentschap Zorg en Gezondheid een erkenning verleend aan  
, voor het zorgprogramma reproductieve 

geneeskunde A onder het erkenningsnummer . De erkenning wordt verleend vanaf . 

 

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

Op  wordt door de gedelegeerd bestuurder van  bevestigd dat  
instaat voor de uitbating van de weefsel- en cellenbank voor menselijk lichaamsmateriaal in het kader 
van reproductieve geneeskunde. Het adres van het ziekenhuis ontbreekt op het uitbatingsattest. 
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3.1.3. Advies van het Ethisch Comité (wet art.7§1) 

Volgende documenten werden ingekeken: 

  
  

In de aanvraag voor het advies van het ethisch comité zijn de doelstellingen en het ethisch kader van de 
activiteiten onvoldoende opgenomen.  

 

3.1.4. Reclame (wet art.5) 

De website van   
 werd geverifieerd op dd. . Geen opmerkingen. 

 

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

Niet van toepassing – het betreft enkel partnerdonatie. 

 

3.1.6. Verzekering (Wet art.17§4) 

Het verzekeringsattest burgerlijke aansprakelijkheid van     werd 
ontvangen ter voorbereiding van de inspectie. Geen opmerkingen geformuleerd tijdens deze inspectie. 

 

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

De anonimiteit werd toegelicht aan de hand van het kwaliteitshandboek, de procedure  
 en de etikettering 

van een testpatiënt tijdens de rondgang. Er werden geen opmerkingen geformuleerd tijdens de inspectie. 

 

3.2. Naleven van de algemene voorwaarden door de instelling om te worden erkend (KB 
erkenning) 

3.2.1. SMF ( KB erkenning art.6§1,4°- wijzigingen uiterlijk 30 april) 

De inspectie werd voorbereid op basis van de SMF met . 

Gelieve de SMF aan te passen met volgende gegevens (zonder limitatief te zijn): 

  
  

 
  

 
  

 
  

 

Een tekortkoming wordt geformuleerd aangezien de SMF niet up-to-date en niet in overeenstemming met 
de realiteit is.  

 

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

Bij de aanvraag voor een erkenning werd een jaarlijks activiteitenverslag toegevoegd met een prognose 
van toekomstige activiteiten tussen  tot en met  Geen 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)  

Er is een register voor de IUI’s en een afzonderlijk register voor de ivf/icsi behandelingen. Beide registers 
zitten momenteel in . In de toekomst zal er overgeschakeld worden naar .  
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Tijdens de inspectie werd het register toegelicht aan de hand van  
 en werd het register voor de ivf/icsi behandelingen ingekeken. Er werden geen 

opmerkingen geformuleerd tijdens de inspectie.  

 

3.3. Naleven van de algemene kwaliteitsvoorschriften 

3.3.1. Organisatie en beheer 

     werd ingekeken, zonder 
opmerkingen.  

 

3.3.2. Kwaliteitsbeheer 

Ter voorbereiding van de inspectie werd het CV van de kwaliteitsverantwoordelijke ingekeken. 

De verantwoordelijkheden en de opleiding van de kwaliteitsverantwoordelijke werd toegelicht aan de hand 
van volgende documenten: 

        
 

  
  

 

 

Volgende tekortkomingen m.b.t. personeel werden vastgesteld tijdens de inspectie : 

a. Er is geen opleidingsplan en bevoegdheidsverklaring beschikbaar voor de 
kwaliteitsverantwoordelijke. 

b. Het kan niet worden aangetoond dat de kwaliteitsverantwoordelijke is opgeleid in de 
vigerende wetgeving rond menselijk lichaamsmateriaal. 

c. De functieomschrijving van de kwaliteitsverantwoordelijke is niet in overeenstemming met de 
realiteit met betrekking tot het melden van ernstige ongewenste bijwerkingen en voorvallen. 

 

3.3.3. Beheerder van het mlm 

Het CV van de beheerder werd ingekeken ter voorbereiding van de inspectie, zonder opmerkingen. 

De delegaties van een medical management assistent , een medisch laboratorium technoloog  
en een klinisch bioloog  werden ingekeken, zonder opmerkingen. 

 

3.3.4. Personeel 

De functieomschrijving en de opleiding van een medical management assistent (MMA) werd ingekeken. 
Vervolgens werd de opleiding van een medisch laboratorium technoloog opgevraagd. Er werd toegelicht 
dat zowel de medisch laboratorium technologen als de vroedvrouwen nog niet werden opgeleid voor de 
nieuwe activiteiten van de bank en dat dit pas zal worden uitgevoerd na het verkrijgen van een positief 
advies voor de aanvraag tot erkenning. Het inspectieteam verduidelijkt dat het nodige personeel dient 
opgeleid te worden in de nieuwe activiteiten van de bank alvorens opstart. 

 

De cleanroom wordt gereinigd door het onderhoudspersoneel van het ziekenhuis. Een opleiding van dit 
onderhoudspersoneel kan niet worden voorgelegd tijdens de inspectie.  

 

Op basis van bovenstaande vaststellingen worden de volgende tekortkomingen m.b.t. personeel 
geformuleerd : 

a. De MLT’s en de vroedvrouwen werden nog niet opgeleid voor de nieuwe activiteiten van de bank, 
waardoor er onvoldoende gekwalificeerd personeel is om de activiteiten aan te vatten.  

b. Er kan geen opleiding worden voorgelegd van het onderhoudspersoneel. 

 

Periodieke evaluatie van het personeel gebeurt aan de hand van functioneringsgesprekken volgens een 
vastgelegde frequentie en het opvolgen van bepaalde kwaliteitsindicatoren. Dit laatste werd toegelicht 
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aan de hand van de procedure  
. De heropstart van een personeelslid na langdurige afwezigheid werd toegelicht aan de hand 

van het kwaliteitshandboek. 

 

3.3.5. Procedures en documenten 

Het documentbeheersysteem werd toegelicht aan de hand van 
, zonder opmerkingen. 

De verschillende procedures met betrekking tot de capacitaties voor IUI bestaan momenteel nog onder 
de IMS en dienen nog aangepast te worden naar aanleiding van de transitie van de intermediaire structuur 
naar de bank.  

 

3.3.6. Archivering 

De archivering van documenten staat beschreven in het kwaliteitshandboek  In deze procedure is 
opgenomen dat de documenten minstens 30 jaar na klinisch gebruik, vervaldatum of vernietiging van 
weefsels en cellen dient bijgehouden te worden. In deze procedure is er geen maximale bewaartermijn 
opgenomen. In deze procedure is tevens een link opgenomen naar de procedure  

, waarin zowel een minimale als een maximale termijn 
zijn gedefinieerd maar geen moment waarop de minimale/maximale termijn begint.  Beide procedures 
zijn niet in overeenstemming met elkaar.  

 

3.3.7. Kwaliteitsevaluatie (interne audit) 

In het kwaliteitshandboek is de frequentie opgenomen waarop interne audits van de bank van menselijk 
lichaamsmateriaal dienen uitgevoerd te worden. Er zijn onvoldoende details beschreven m.b.t het 
uitvoeren van de audit en de te verifiëren onderwerpen. Bovendien worden de interne audits uitgevoerd 
door interne auditoren van het labo, welke niet zijn opgeleid in de vigerende wetgeving met betrekking 
tot menselijk lichaamsmateriaal. Een tekortkoming wordt geformuleerd aangezien het niet kan worden 
aangetoond dat tijdens de interne audit de overeenstemming met de vigerende wetgeving wordt 
nagegaan.  

 

3.4. Naleven van de voorschriften betreffende traceerbaarheid 

3.4.1. Traceerbaarheid van het mlm 

Geen opmerkingen geformuleerd tijdens deze inspectie.  

 

3.4.2. Traceerbaarheid van reagentia, medische hulpmiddelen die in contact komen met het mlm 

De gebruikte materialen en reagentia worden genoteerd op respectievelijk het formulier  
 

. Voor de sperma 
recipiënten worden door labels geprint met het lotnummer en de vervaldatum, zodat na verwijdering van 
de buitenverpakking de recipiënten traceerbaar blijven. Geen opmerkingen geformuleerd tijdens deze 
inspectie.  

 

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 brochures          
 werden 

ingekeken ter voorbereiding van de inspectie. 
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3.5.1.2. Toestemmingen 

In het kwaliteitshandboek zijn linken naar de verschillende toestemmingsformulieren opgenomen. 
Volgende toestemmingsformulieren werden ingekeken: 

  
 

  
 
 

  
  

 
  

 
 
 
 

  
  

 
  

 
  

 
 

3.5.1.3. Respecteren leeftijdsgrenzen 

De leeftijdsgrenzen werden geverifieerd in het kwaliteitshandboek en de info brochures beschikbaar 
op de website. Er werden geen opmerkingen geformuleerd tijdens de inspectie.   

 

3.5.1.4. Donorselectie i.g.v. donatie  

Tijdens het intake gesprek wordt er een vragenlijst in  overlopen. Volgende vaststellingen m.b.t. 
donorselectie werden gedaan tijdens de inspectie: 

- Er wordt niet geëvalueerd of er risicofactoren zijn voor HTLV.  
- Er wordt niet gevraagd naar situaties die mogelijk de uitslag van de serologie zouden kunnen 

beïnvloeden, zoals recente tatoeages of piercings. 
- Er is geen actieve bevraging van de reishistoriek; de patiënt dient zelf aan te geven dat hij in een 

risico gebied is geweest voor WNV, Dengue of Zika in de  
. 

De inspecteur verduidelijkt dat het de verantwoordelijkheid is van de beheerder van het mlm om, op 
basis van de informatie van de donor, een evaluatie van de exclusiecriteria te maken. Op basis van 
bovenstaande vaststellingen wordt een tekortkoming geformuleerd omwille van onvoldoende 
evaluatie van risicofactoren bij donorselectie.  

 

Het capaciteren van sperma wordt aangevraagd via het  
. In dit aanvraagformulier is het onvoldoende duidelijk wie bevestigt dat aan de voorwaarden volgens 

de Belgische wetgeving voldaan zijn.  

 

3.5.2. Voor donor vereiste biologische testen en microbiologische testen 

Zie punt 3.5.1.2 en  voor de geformuleerde tekortkoming in verband met de frequentie van het 
uitvoeren van de serologische testen.  

 

3.5.3. Wegneming 

De procedure voor de pick-up van de eicellen werd toegelicht tijdens de inspectie, aan de hand van de 
gebruikte materialen en apparatuur in de pickup-zaal. Het  medium wordt in het 
capacitatielokaal voorverwarmd en door de laboranten meegenomen in de geklimatiseerde 
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transportcontainer naar de pick-up zaal. In de pick-up zaal wordt het medium overgegoten in een open 
schaal, waarna met een spuit het medium wordt uitverdeeld over de buisjes. De inspecteur verduidelijkt 
dat een operatiekwartier geen steriele ruimte is en dat deze handelingen de steriliteit van het gebruikte 
medium kan compromitteren.  

 

Voorafgaand aan de pickup dient de  overlopen 

te worden door de vroedvrouw, onder andere of de blockwarmer en de warmteplaat op 37°C staan 

ingesteld.  

 

Het wegnemingsrapport voor de pick-up  ontbreekt volgende 
gegevens :  

- Het adres van de instelling die het mlm zal ontvangen 

- De identificatie van het weggenomen mlm. Enkel het aantal aangeprikte follikels is opgenomen, 
maar het aantal tubes weggenomen follikelvocht ontbreekt.  

- De chronologie van het formulier laat niet toe te verifiëren of de arts verantwoordelijk voor de 
wegneming evalueert dat, voorafgaand met de wegneming wordt gestart, een geïnformeerde 
toestemming werd bekomen en hoe en door wie de patiënt werd geïdentificeerd.  

 

De etikettering van het weggenomen follikelvocht werd geverifieerd tijdens de inspectie, zonder 
opmerkingen. 

 

Sperma voor capacitatie dient thuis afgenomen te worden. Het wegnemingslokaal zal enkel gebruikt 
worden voor sperma voor ivf/icsi. Het wegnemingsrapport voor sperma voor capacitatie en de etikettering 
van het weggenomen sperma werd geverifieerd tijdens de inspectie, zonder opmerkingen.  

 

3.5.4. Verkrijging/ontvangst 

Geen opmerkingen geformuleerd tijdens deze inspectie.  

 

3.5.5. Bewerking 

Maximaal 4 patiënten kunnen een afspraak maken om de zaadstalen af te geven tegen 8u30. Eventueel 
kan een tweede tijdslot voorzien worden om 9u30.  
 
Tijdens de inspectie werden 3 simultaan uitgevoerde capacitaties geverifieerd. Het menselijk 
lichaamsmateriaal en de benodigde materialen worden per patiënt verzameld in een bakje. De materialen 
worden gelabeld met de patiëntengegevens en elke patiënt krijgt bijkomend een kleurcode toegekend. 
De stalen worden in de LAF-kast sequentieel verwerkt per patiënt. De stalen worden tegelijkertijd 
gecentrifugeerd.  
 
De inspecteur merkt op dat naalden hergebruikt worden en worden gerecapped. Dit vormt een risico tot 
besmetting van het personeel.  
 
Tijdens de rondgang wordt opgemerkt dat er alcohol wordt gebruikt voor de decontaminatie van de 
handen en dat chloorhexidine in 70% ethanol wordt gebruikt voor de decontaminatie van het dopje van 
de  media. De instelling verduidelijkt dat een validatie van de invloed van alcoholgel werd 
uitgevoerd. In het dossier  
werd de beweeglijkheid van één staal voor en na contact met ethanol nagegaan. De inspecteur 
verduidelijkt dat gegevens met betrekking tot één meting niet geëxtrapoleerd kunnen worden. De 
instelling verduidelijkt dat een validatie werd uitgevoerd met andere desinfectantie, maar dit niet tot 
bevredigende resultaten leidde. In de  

 werd beslist om 
alcoholgel te blijven gebruiken gezien de microbiële belasting beter onder controle was. Echter de invloed 
op het sperma werd niet in rekening gebracht.     
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Voor de procesvalidatie van de capacitatie wordt verwezen naar  
 waarin de linken zijn opgenomen naar verschillende validaties uitgevoerd door de IMS. 

De initiële validatie  dateert van , waarbij voor de 
specificaties wordt verwezen naar literatuurgegevens van . Het kan echter niet aangetoond 
worden op basis van exact welke literatuur en welke specificaties werden gevolgd. In het validatiedossier 
wordt tevens verwezen naar de risicoanalyse met betrekking tot de simultane capacitaties. De 
risicoanalyse werd gepubliceerd op  en werd een laatste maal goedgekeurd op . in 
de risicoanalyse is opgenomen dat er tijdens de capacitatie wordt gewerkt met een sequentieel nummer, 
echter in de praktijk worden kleurcodes gebruikt. In de risicoanalyse is opgenomen dat, door strikte 
naleving van de procedure capacitatie, het risico op verwisseling en kruiscontaminatie op voldoende wijze 
wordt ingeperkt. Echter, de risicoanalyse en de procedure voor capacitatie zijn niet volledig in 
overeenstemming met elkaar.  
 
 

3.5.6. Kwaliteitscontrole 

De procedure  is nog in conceptversie.  

 

3.5.7. Bewaring/Opslag 

Niet van toepassing (MBV-A).  

 

3.5.8. Vrijgave 

De vrijgavecriteria zijn opgenomen in de procedure . Voor de vrijgave van 
gecapaciteerd semen dient er minstens een IMC van 0.1 miljoen aanwezig te zijn, waarvan 10% 
beweeglijke. De beheerder van het A-centrum verduidelijkt dat tussen 0.1 miljoen en 2 miljoen de stalen 
wel nog worden vrijgegeven, maar dat zij hiervan ingelicht wordt en dat de patiënt gecounseld wordt dat 
de overschakeling naar IVF/ICSI mogelijks aangeraden is en dat de slaagkans zeer laag is. Ze geeft aan 
dat de meeste patiënten alsnog geïnsemineerd wensen te worden met het staal, ook al is er een lage 
slaagkans. Bovenstaande werkwijze m.b.t. een IMC tussen 0.1 en 2 miljoen is niet opgenomen in de 
procedure   

 

3.5.9. Distributie 

De distributie van het sperma en follikelvocht naar  is opgenomen in  
 

. De distributie van gecapaciteerd samen (enkel intern) is opgenomen op  
. Geen opmerkingen geformuleerd 

tijdens deze inspectie.  

 

De instelling beschikt over 6 transportcontainers om het weggenomen follikelvocht over te brengen naar 
. Transporten naar  worden enkel voorzien op  

. Uitzonderlijk is een transport vereist dat afwijkt van de vooropgestelde dagen. 

 

De eindetikettering voorafgaand de toepassing van gecapaciteerde spermastalen werd geverifieerd 
tijdens de inspectie, zonder opmerkingen. De datum en uur vrijgave wordt op het etiket vermeld en dat 
het staal maximaal 3 uur na de vrijgave gebruikt mag worden.  

 

De etikettering van de transportcontainer om de gameten over te brengen naar  werd geverifieerd, 
zonder opmerkingen.  

 

3.5.10. Terugroeping en terugname van MLM in de instelling 

Het terugroepen van mlm staat beschreven in het kwaliteitshandboek. Terugname van mlm en lookback 
staan niet procedureel beschreven.  
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3.5.11. Vernietiging 

Het vernietigen van het menselijk lichaamsmateriaal werd toegelicht aan de hand van het 
kwaliteitshandboek. Er werden geen opmerkingen geformuleerd tijdens de inspectie.  

 

3.6. Lokalen en apparatuur 
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3.7. Onderzoek donor/acceptordossiers 

NVT – het betreft een aanvraag tot een nieuwe erkenning. 

 

3.8. Naleven van de voorschriften betreffende overdracht naar en/of uit andere lidstaten van 

de Europese Unie, invoer en uitvoer van mlm.  

NVT. 

 

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

Volgende samenwerkingsovereenkomsten werden geverifieerd: 
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3.10. Naleven van de bepalingen betreffende melding van ernstige bijwerkingen en ernstige 

ongewenste voorvallen 

Het melden van ernstige ongewenste bijwerkingen en voorvallen staat beschreven in het 
kwaliteitshandboek. In de procedure wordt er verwezen naar formulieren van de dienst biovigilantie van 
het FAGG. Deze zijn echter recent gewijzigd en zijn dus niet meer up-to-date. Het wordt aanbevolen om 
de linken aan te passen naar de meest recente versie van het meldingsformulier.  

Volgende non-conformiteiten van de IMS werden ingekeken: 
  
  

 
  
  

 
 

 
  

  
  

 
  

 
   

  
   

 

3.11. Stopzettingsprocedure 

NVT – de instelling bewaart geen menselijk lichaamsmateriaal. 

 

4. ANNEX(EN) 

  

 

 

5. LIJST VAN DE TEKORTKOMINGEN 

5.1. Kritische tekortkoming 

Er werden geen kritische tekortkomingen geformuleerd. 

 

5.2. Belangrijke tekortkoming 
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5.3. Andere tekortkoming 
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5.4. Aanbeveling 

6. CONCLUSIES EN ADVIEZEN 

Op  werd een inspectie uitgevoerd in het kader van een nieuwe aanvraag voor MBV-A in  
 beschikt momenteel over een intermediaire structuur voor capacitatie van 

mannelijke gameten in het kader van partnerdonatie. Er wordt tijdens de inspectie toegelicht dat er 
gestreefd wordt om de activiteiten van de MBV-A op te starten vanaf  (indien een positief 
advies wordt verkregen na de inspectie) en vervolgens de erkenning van de IMS te laten intrekken. 
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Tijdens de inspectie werd vastgesteld dat het fertiliteitscentrum blijk geeft van een duidelijke intentie om 
kwaliteitsvol en conform de geldende regelgeving te werken. Er zijn reeds belangrijke stappen gezet in 
de ontwikkeling van het kwaliteitsbeleid en de organisatie van de activiteiten.  

Desondanks werden nog enkele structurele tekortkomingen vastgesteld die verdere opvolging vereisen. 
Zo is het essentieel dat de bank pas van start gaat met haar activiteiten wanneer zij beschikt over 
voldoende gekwalificeerd en opgeleid personeel, in overeenstemming met de toegewezen taken. 
Daarnaast is het van belang dat de overeenkomsten met derden actueel zijn en voldoende gedetailleerde 
bepalingen bevatten met betrekking tot verantwoordelijkheden en procedures. 

Op basis van de lijst tekortkomingen dat op  werd overgemaakt aan de instelling, 
werd op  een actieplan  met uiterste uitvoeringstermijnen overgemaakt aan de 
inspecteurs. Dit wordt als aanvaardbaar beschouwd, met uitzondering van de uitvoeringstermijn van  

. Een aangepast actieplan, met een kortere uitvoeringstermijn voor de eerder 
vermelde tekortkomingen en verwijzing naar de nummering van de tekortkomingen, dient overgemaakt 
te worden aan het inspectieteam ten laatste 15 dagen na ontvangst het inspectierapport. 

Op basis van het actieplan  wordt een gunstig advies verleend voor de aanvang 

van de aangemelde activiteiten op  op voorwaarde dat de nodige correcties die als 

opmerking zijn opgenomen, worden uitgevoerd. 

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

7. VERDELING VAN HET INSPECTIERAPPORT  

- Geïnspecteerde 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): 

 
De resultaten van de inspectie hebben enkel betrekking op de geïnspecteerde voorwerpen en/of 
activiteiten.  
Dit document is elektronisch ondertekend. De authenticiteit van het document en de identiteit van de ondertekenaar 
kan geverifieerd worden in uw pdf-browser. 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. Dit inspectierapport mag 
niet gereproduceerd worden, en niet anders dan in zijn geheel, zonder de schriftelijke toelating van de Administrateur-
generaal van het FAGG of van de geïnspecteerde instelling.   

 


