INSPECTIERAPPORT MLM

Rapportnummer: fagg nr. :

Geinspecteerde instelling:
Naam, adres van de instelling:

Georganiseerde structuur: Intermediaire structuur
Soort menselijk lichaamsmateriaal:

Vervaldatum van de erkenning (indien beschikbaar):

Beheerder van het menselijk lichaamsmateriaal:
e Naam:
e Titel en specialisatie:
e Telefoon:

e E-mail:
Kwaliteitsverantwoordelijke:
e Naam:

e Titel en specialisatie:
e Telefoon:
[ ]

E-mail:
Contactpunt 24u/24u:
e Naam:

e Titel en specialisatie:
e Telefoon:
(]

E-mail:
Geinspecteerde vestigingsplaats:
e Naam:

e Adres:
e Datum van het laatste inspectie: NVT
e Nummer van het laatste inspectierapport: NVT

Activiteit(en):
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Datum van de inspectie: 7, 8, 10, 13 en 14 juni 2022 (desk-based en ter plaatse)

Contactpersoon:
E-mail:
Tel: 02 /528 40 00

be



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

Manufacture of Sterile Medicinal Products (revisie November 2008) (Eudralex)
Kwaliteitsnormen van de Hoge Gezondheidsraad betreffende menselijk lichaamsmateriaal.
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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 voornoemde inspectie wordt gedeeltelijk uitgevoerd vanop afstand met behulp van het delen van
documenten, foto’s en teleconferenties. De lokalen worden ter plaatse geinspecteerd.

De inspectie werd telefonisch op 25/05/2022 en per e-mail op 30/05/2022 aangekondigd aan

, beheerder voor mlm van bovengenoemde instelling en aan
kwaliteitsverantwoordelijke in de bovengenoemde intermediaire structuur voor mim. Deze werd bevestlgd
op dezelfde dag.

1.2. Geinspecteerde domeinen

Algemeen: organisatie, beleid, verantwoordelijkheden, kwaliteitssysteem, personeel, documenten,
faciliteiten en apparatuur, overeenkomsten, handelingen uitgevoerd in de bank voor mim (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 opgevraagd en verkregen voorafgaand aan inspectie dd.
10/03/2021:
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Volgende documenten werden verkregen tijdens de inspectie dd. 7-14/06/2022:

2. VOORSTELLING VAN DE INSTELLING EN BESCHRIJVING VAN DE ACTIVITEITEN
2.1 Belangrijke wijzigingen sinds de vorige inspectie
Niet van toepassing. Aanvraag voor nieuwe erkenning.

2.2 Geformuleerde opmerkingen tijdens de vorige inspecties/ corrigerende acties
Niet van toepassing. Aanvraag voor nieuwe erkenning.

2.3 Beschrijving van de activiteiten van de instelling

De activiteit van de intermediaire structuur (IMS) bestaat uit de capacitatie van sperma bedoeld voor
intra-uteriene inseminatie in het kader van partnerdonatie, uitsluitend met negatieve serologische
testen. De instelling werkt hiervoor samen met de bank voor mim van

, erkend met een zorgprogramma voor reproductieve geneeskunde B, waarmee de IMS voor
mlm een samenwerkingsovereenkomst heeft afgesloten.

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 het dossier binnen het FAGG is een attest aanwezig van erkenning als laboratorium voor klinische
biologie van het , met geldigheidsperiode

. Het attest declareert dat onder toepassing van art. 4 van KB 03/12/99 het
laboratorium erkend wordt onder het nummer

3.1.2. Samenwerkingsovereenkomst met zorgprogramma voor reproductieve geneeskunde (wet art. 3
84 6° en 7¢ lid)
Een samenwerkingsovereenkomst werd opgesteld met

, welke beschikt over een erkenning als Zorgprogramma voor

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

De instelling voor mim beschikt over een gunstig advies van als intermediaire
structuur voor capacitatie van zaadcellen als voorbereiding op intra-uteriene inseminatie, welk werd
besproken door tijdens de vergaderingen van

Het gunstige advies werd uitgeschreven op datum met als referentie

De doelstellingen en activiteiten opgesteld door de instelling voor mim werden voor deze aanvraag door
de kwaliteitsverantwoordelijke van de intermediaire structuur mondeling toegelicht via een telefonisch
gesprek. Hierdoor is het onduidelijk op basis van welke doelstellingen en activiteiten het gunstige advies
werd verleend (22/ATO01).

3.1.4.Reclame (wet art.5)

De website van het werd op datum
van 09/06/2020 geverifieerd. Onder specialisaties kan het topic ‘Fertiliteit’ worden teruggevonden,
waarbij de aangeboden activiteiten van het ziekenhuis staan beschreven, namelijk:

A
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De intermediaire structuur geeft aan dat het topic ‘Fertiliteit’ op de website toebehoort aan de
gynaecologen werkzaam binnen . De inspecteur wenst te benadrukken dat vooraleer wordt
overgegaan tot enige medische stap die verband houdt met medisch begeleide voortplanting, de
wensouders en het geraadpleegde fertiliteitscentrum een overeenkomst dienen op te stellen. De
verantwoordelijkheden en betrokkenheid van de bank voor menselijk lichaamsmateriaal erkend met een
Zorgprogramma medisch begeleide voortplanting dienen duidelijker te worden omschreven in
bovenstaande tekst aanwezig op de website van (22/ATO02).

3.1.5.Voordelen in ruil voor donatie ( Wet art.6)
NVT. Het betreft partnerdonatie.

3.1.6.Verzekering ( Wet art.1784)
De intermediaire structuur doet beroep op de verzekering aangegaan door het

De intermediaire structuur bewaart geen mim voor uitgesteld gebruik. Geen opmerkingen
geformuleerd tijdens de inspectie

3.1.7. Anonimiteit (Wet MBV art. 57) (KB kwaliteit art.68§2)

Door middel van het software programma wordt een uniek donatienummer toegekend aan elke
donatie. Het betreft een codering startende met cijfers gebaseerd op het jaar.

(zie ook 3.2.4 22/BT01)

(22/AT03).

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

3.2.1.SMF ( KB erkenning art.68§1,4°- wijzigingen uiterlijk 30 april)
De inspectie werd voorbereid op basis van de SMF met versie 1 en toepassingsdatum 21/12/2021.
Gelieve de SMF aan te passen met volgende gegevens (zonder limitatief te zijn) (22/AT04):

e Referentienummer FAGG aanvullen op beginpagina

e Punt 3.2: Verduidelijken dat de wegnemingen hoofdzakelijk zullen plaatsvinden in het
ziekenhuis en ‘thuis’ wegnemingen per uitzondering zullen worden toegestaan. Verder zijn
verkrijging en distribueren van mim niet aangeduid.

e Punt 3.3: Onderaannemingen zijn niet ingevuld.

e Punt 3.4: De beheerder kan geen taken aan zichzelf delegeren. Toewijzing en distributie zijn
niet gedelegeerd, ondanks dat deze taken volgens de instelling zullen worden gedelegeerd.

e Punt 4.4 en 4.5: De referenties van de procedures voor ‘codering van de gegevens betreffende
de donor’ en ‘anonimisering van de gecodeerde gegevens indien gebruikt’, dienen te worden
aangevuld.

3.2.2. Jaarlijks activiteitenverslag (uiterlijk 30 april - KB erkenning art.6 §1,5°)
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NVT voor eerste aanvraag.

Een schatting van de jaarlijkse activiteiten werd door de instelling overgemaakt aan het FAGG en
meegenomen ter voorbereiding van de inspectie van de intermediaire structuur, namelijk 200
spermadonatiestalen per jaar. De intermediaire structuur geeft tijdens de inspectie aan dat deze schatting
gebaseerd werd op het aantal gynaecologen, de voorziene activiteiten en de verwachte doorverwijzingen.
Daarnaast werd een gelijkaardige grootte gezien bij een bezoek afgelegd aan de intermediaire structuur
voor spermacapacitatie gelegen in

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

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

De intermediaire structuur voor mim beschikt ten tijde van de inspectie niet over een register voor
menselijk lichaamsmateriaal (22/BTO01).

Het toekennen van unieke donatienummers gebeurt door het software programma (zie ook 3.1.7).
De codering eindigt met een oplopend cijfer dat wordt toegekend aan alle stalen die het klinische
labo van binnenkomen. Indien een register voor mim wordt bekomen aan de hand van een query
getrokken uit zoals tijdens de inspectie wordt geduid door de intermediaire structuur, zal er geen
chronologische volgorde van de donatiestalen kunnen worden waargenomen bij het inkijken van het
opgevraagde register.

3.3 Naleven van de algemene kwaliteitsvoorschriften
3.3.1 Organisatie en beheer

De instelling presenteert tijdens de inspectie het opgestelde functioneel en nominatief organigram. Het
functioneel organigram, toepassingsdatum 27 mei 2022, dient zich te beperkten tot de intermediaire
structuur voor mim en personeel werkzaam voor de intermediaire structuur voor mim. Hierbij dient
bijzondere aandacht te worden besteed aan de verantwoordingsplicht van de beheerder en de
hiérarchische structuur binnen de intermediaire structuur. Tevens dient er te worden verduidelijkt wat
er bedoeld wordt met ‘beheerders’. Een algemene tekortkoming wordt geformuleerd ten aanzien van
het organigram (22/ATO05).

3.3.2 Kwaliteitsbeheer

De kwaliteitsverantwoordelijke binnen de intermediaire structuur voor mim is . Zij
heeft verschillende opleidingen genoten met betrekking tot kwaliteitsbeheer, namelijk:

Wat betreft de opleiding in de wet mim verwijst de kwaliteitsverantwoordelijk naar de opleidingen en
bezoeken die hebben plaatsgevonden in het op en de
intermediaire structuur van op

is bevoegd verklaard op datum van ,
. Op dit document wordt een datum doorkrast en
is het onderliggende cijfer niet meer leesbaar. Er wordt geen datum of paraaf bij genoteerd. Goede
documentatiepraktijken dienen te allen tijde te worden gerespecteerd (22/AT06).

3.3.3 Beheerder van het mim

is aangesteld als beheerder van het mim. Tijdens de inspectie, of aan de hand van
het ingestuurde CV van de beheerder ter voorbereiding van de inspectie, kan niet de wettelijke vereiste
praktijkervaring van twee jaar inzake het beheer van menselijk lichaamsmateriaal, met inbegrip van
kwaliteit, veiligheid en traceerbaarheid van het mim, worden aangetoond (22/ATO07).
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Tijdens de inspectie worden de delegatie van de donorselectie aan en
donoraanvaarding aan . De kwaliteitsverantwoordelijke verduidelijkt dat tijdens de inspectie
alleen maar de beheerder en de kwaliteitsverantwoordelijke zijn opgeleid voor de betrokken taken en
dat er geen schriftelijke delegaties worden gedocumenteerd. Een tekortkoming wordt geformuleerd ten
aanzien van het documenteren van gedelegeerde taken (22/ATO08). Zie ook 3.3.4 Personeel 22/BT02.

3.3.4 Personeel

Het personeel valt volgens de instelling onder een principe van ‘permanente evaluatie’ en inter-
individuele toetsingen. Een bevoegdheidsverklaring is 5 jaar geldig. Indien een personeelslid 6 maanden
of meer afwezig is, vervalt de competentieverklaring en dient een nieuwe evaluatie te worden voorzien.
De opvolging hiervan gebeurd door de hoofdlaborant die de taak werkpostplanning op zich neemt. Een
MLT wordt bevoegd verklaard per werkpost, die gekoppeld is aan 1 of meerdere opleidingsfiches. De
‘werkpostverdeling’ is nog niet uitgewerkt voor de dienst fertiliteit. De MLT die proefspermacapacitatie
heeft uitgevoerd, namelijk heeft op een opleiding spermacapacitatie
gevolgd in . De persoon in kwestie is historisch bevoegd verklaard op

voor zijn taken verbonden aan het klinisch labo.

Het document

wordt tijdens de inspectie gepresenteerd. Leesbevestigingen kunnen worden voorgelegd voor de
beheerder, de kwaliteitsverantwoordelijke en de MLT die de proefspermacapacitatie heeft uitgevoerd.
De andere personen werkzaam binnen de IMS hebben ten tijde van de inspectie hun
functiebeschrijvingen nog niet gelezen. Hiervoor kunnen aldus geen leesbevestigingen kunnen worden
aangetoond. De kwaliteitsverantwoordelijke verduidelijkt tijdens de inspectie dat alleen de beheerder
en de kwaliteitsverantwoordelijke zijn opgeleid voor de taken die wettelijk voorbehouden zijn aan de
beheerder en binnen de instelling bedoeld zijn om verder gedelegeerd te worden. (Zie ook 3.3.3.) De
intermediaire structuur beschikt zodoende niet over voldoende personeel dat gekwalificeerd is voor de
taken die het uitvoert. De bekwaamheid van het personeel wordt niet met passende tussenpozen, die
zijn gespecificeerd in het kwaliteitssysteem, geévalueerd. Het personeel dient hun taken,
verantwoordelijkheden en verantwoordingsplicht te begrijpen en te beschikken over een basisopleiding
en de nodige bijscholing. Op basis van de hierboven beschreven vaststellingen wordt een belangrijke
tekortkoming geformuleerd ten aanzien van het personeel (22/BT02).

3.3.5 Procedures en documenten

Tijdens de inspectie werd de SOP’s der SOP’s opgevraagd, ter beheer van het kwaliteitssystem. De
intermediaire structuur verwijst hiervoor naar de procedure van het laboratorium

. Het kwaliteitssysteem is opgebouwd
uit steekkaarten en procedures, en berust op leesbevestigingen die kunnen worden geverifieerd als
bevestiging van kennisname door het personeel. Bijvoorbeeld de omkleedprocedure die vervat is in de

, die aan de hand van prentjes de procedure samenvat. De procedure
omschrijft hoe eten en drinken enkel toegelaten is in ruimten waar niet wordt omgegaan met
patiéntenmateriaal, dit wil zeggen niet in de laboratoriumruimten en niet in het secretariaat. Voedsel mag
alleen bewaard worden in de keuken. De steekkaarten wordt op de werkplek geplastificeerd opgehangen
als een klein hulpmiddel om de procedure correct in de praktijk uit te voeren. Zo hangt er een steekkaart
in het sas van de cleanroom om de volgorde van het omkleden door middel van figuren te visualiseren.
Zowel de procedures als de steekkaarten zijn beheerd, door middel van versiebeheer en
toepassingsdatum, in het kwaliteitssysteem van het klinisch laboratorium.

Elk document is 3 jaar geldig en dient daarna te worden voorgelegd ter revisie in het . Er
is een keuringsflow voorzien per type document. Wijzigingen ten opzichte van de vorige versie worden in
het rood genoteerd. Kleine schrijffouten of commentaren worden meegenomen in de gestructureerde
maandelijkse overlegmomenten (KC-KB fertiliteit) waarbij beslist wordt of er een nieuwe versie zal worden
gepubliceerd en wie deze taak zal worden toegewezen. De oude versie wordt vervolgens opgeslagen in
het elektronische archief. Ter goedkeuring van de nieuwe versie dient eerst de kwaliteitscodrdinator het
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document te keuren naar structuur en kwaliteit, en vervolgens de klinisch bioloog. De documenten met
als referentie worden goedgekeurd door de directeur van het klinisch laboratorium, welke niet
verbonden is aan de intermediaire structuur voor mim.

De instelling berust hoofdzakelijk op 2 werkdocumenten, namelijk
en . Het
omvat de toestemming, de aanvraag van de arts, de richtlijnen of instructies voor de donor

om de wegneming uit te voeren, het wegnemingsrapport en verkorte infobrochure. Het

omvat de ontvangst in de IMS, herhaalde toestemming bij
ontvangst, vrijgave semenstaal labo door MTL met vrijgavecriteria, registratie van de vernietiging
(indien nodig), vrijgave semenstaal door gynaecoloog met vrijgavecriteria en registratie van het
medisch hulpmiddel om de toepassing te verrichten. De volledige werkwijze wordt in 1 procedure
beschreven, namelijk in de procedure

Ten aanzien van het beheer van het kwaliteitssysteem wordt een belangrijke tekortkoming
geformuleerd (22/BT03):

- De instelling berust zich niet op de wettelijke voorgeschreven terminologie en definities zoals
opgenomen in de wet mim en de bijbehorende KB’s, zonder limitatief te zijn de terminologie
‘wegnemingsrapport’ of definitie van distributie. Dit uit zich in de opstelling van het
kwaliteitssysteem.

- Het documentenbeheerssysteem staat niet aantoonbaar onder toezicht van de intermediaire
structuur. Het is onvoldoende duidelijk hoe beide kwaliteitssystemen, deze van het klinisch
laboratorium en deze van de intermediaire structuur, zijn verweven en naar elkaar verwijzen.

- Het kwaliteitssysteem van de IMS dient sluitend te zijn. Zo dienen procedures die van toepassing
zijn op de IMS, duidelijk te vermelden dat deze betrekking hebben op de IMS. Verder ontbreekt
zonder limitatief te zijn een procedure voor donoridentificatie en meldingen (zie ook 3.10).

- De documenten met als referentie worden goedgekeurd door de directeur van het klinisch
laboratorium, welke niet verbonden is aan de intermediaire structuur voor mim.

- In het kwaliteitsbeheersysteem worden verantwoordelijkheden genomen die louter en alleen
vallen onder de verantwoordelijkheid van een arts omwille van de handeling en het uitvoeren van
een medische akte. Zo wordt in de procedure
aangehaald dat de intermediaire structuur de verantwoordelijkheid neemt in de kwaliteitsborging
van het proces van inseminatie.

Verder is een aanbeveling van de inspecteur om steeds in de communicatie met het FAGG de
toepassingsdatum van procedures te vermelden, zodoende geen misverstanden kunnen ontstaan over de
effectiviteit (22/AB01).

3.3.6 Archivering
Er wordt een procedure gepresenteerd tijdens de inspectie voor de
, namelijk . Hierin wordt aangegeven dat deze gegevens

30 jaar dienen bewaard te worden. Het ontbreekt echter dat de instelling deze gegevens dient te
bewaren tenminste gedurende 30 jaar en niet langer dan 50 jaar vanaf:

a) hetzij het klinisch gebruik van het mim op de mens;

b) hetzij de distributie met het oog op een mogelijk ander gebruik dan bedoeld in a) ;

c) de vernietiging van het mim.
Het ontbreekt tevens dat geregistreerde gegevens, met inbegrip van ruwe gegevens, die essentieel zijn
voor de veiligheid en kwaliteit van het mim, zo bewaard dienen te worden dat zij gedurende ten minste
tien jaar na de vervaldatum, het klinische gebruik of de verwijdering toegankelijk zijn (22/AT09).

Zie ook 3.1.7 met betrekking tot de fysieke bewaring van donordossiers.

3.3.7 Kwaliteitsevaluatie (interne audit)

Een auditsysteem is uitgewerkt via
. Voor de intermediaire structuur wordt een jaarlijkse audit voorzien, waarbij eerst wordt
gekeken wie geschikt is voor het uitvoeren van de audit. Aan de vastgestelde non-conformiteiten wordt
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een categorisering gekoppeld met onmiddellijke acties of acties met specifieke deadlines. Het laatste
auditverslag dd. ‘Interne audit ‘Biochemie” betreffende isonorm 15189, uitgevoerd door
wordt tijdens de inspectie getoond ter inzage.

Geen opmerkingen geformuleerd tijdens de inspectie.

3.4 Naleven van de voorschriften betreffende traceerbaarheid

Traceerbaarheid van het mim:
Geen opmerkingen geformuleerd tijdens de inspectie.

Traceerbaarheid van reagentia, medische hulpmiddelen die in contact komen met het mim:

Tijdens de spermacapacitatiesimulatie worden singel use pipetten gebruikt, met

. De traceerbaarheid hiervan wordt opgenomen in de Exceltabel
‘log klein materiaal’, waarbij naam, lothnummer en de datum van ingebruikname wordt genoteerd. De
kwaliteitsverantwoordelijke verduidelijkt dat er slechts wordt getraceerd tot op de dag en niet tot op het
uur. Een verdere traceerbaarheid van het ‘klein materiaal’ is niet procedureel beschreven of aan de hand
van de Exceltabel ondervangen in die gevallen waarbij er bijvoorbeeld tussen 2 spermacapacitaties op
eenzelfde dag dient te worden veranderd van lot.

De steriele naalden van 19G die in hun verpakking in de LAF-kast staan gestockeerd, worden gebruikt
indien de gecentrifugeerde spermapellet niet te aspireren valt met een pipet. Ondanks dat deze materialen
rechtstreeks in contact komen met het mim is er geen traceerbaarheid van de 19G naalden voorzien.

Op basis van bovenstaande vaststellingen wordt een algemene tekortkoming opgesteld ten aanzien van
de traceerbaarheid van materialen die in contact komen met het mim tijdens de bewerking (22/AT10).

Voor de bewerking van het sperma wordt gewerkt met het reagens . De
datum van ingebruikname en het ‘uitboeken’ uit voorraad wordt genoteerd op het kartonnen omhulsel
met permanent marker. Het reagens bevindt zich in de koelkast in het klinische labo en wordt daar in zijn
kartonnen omhulsel ‘gedesinfecteerd’ en in de transportbox zonder deksel geplaatst. Vanuit het klinische
labo worden deze reagentia overgebracht naar de werktafel van de LAF-kast met een tussenstop in het
SAS van de cleanroom. Het reagens heeft van de fabrikant een houdbaarheid van 2 jaar gekregen indien
de bewaring plaatsvindt tussen 2 en 8°C. De intermediaire structuur beschrijft procedureel om het
reagens eerst op kamertemperatuur te laten komen voor gebruik, maar heeft geen validatie uitgevoerd
naar de stabiliteit en houdbaarheid van het reagens bij kamertemperatuur. Bijkomend wordt ondanks de
steeds wisselende temperaturen waaronder het reagens wordt bewaard, nog steeds de houdbaarheid van
2 jaar gehanteerd welke initieel werd voorgeschreven door de fabrikant bij gekoelde temperatuur tussen
2 en 8°C. Deze voorgeschreven bewaarcondities zijn tevens niet opgenomen in de Exceltabel ‘log klein
materiaal’. Met betrekking tot de veiligheid van het mim wordt een belangrijke tekortkoming geformuleerd
ten aanzien het beheer van gebruikte reagentia (22/BT04).

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

3.5.1 Aanvraag voor capacitatie

De aanvragen voor capacitaties gebeuren door gynaecologen werkzaam binnen het

. De beheerder en de kwaliteitsverantwoordelijke zijn tijdens de inspectie niet op de hoogte of deze
artsen die de aanvragen zullen overmaken, zullen aangesloten zijn bij het fertiliteitscentrum met een
erkend Zorgprogramma waar de intermediaire structuur een samenwerkingsovereenkomst heeft
afgesloten.

De instelling voor mim geeft tijdens de inspectie aan om verantwoordelijk te zijn voor de toewijzing en
distributie van het mIm. De intermediaire structuur is echter niet op de hoogte van de wettelijk beschreven
leeftijdsgrenzen voor vrouwen in het kader van medisch begeleide voortplanting.

De beheerder van de IMS voor mim is verantwoordelijk om na te gaan of aan de wettelijke bepalingen
voldaan worden. Het aanvraagformulier dient aangepast te worden rekening houdende met de volgende
opmerkingen (22/BTO05):

De aanvragende arts dient bij de aanvraag te attesteren dat:
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- Hij/zij aangesloten is bij het fertiliteitscentrum (Zorgprogramma A of B) waarmee de IMS een
overeenkomst gesloten heeft.

- Hij/zij bevestigt voor welke techniek van MBV de capacitatie dient uitgevoerd te worden en dat
zowel donor als acceptor voldoen aan de wettelijke bepalingen o.a. toestemming, donorselectie,
leeftijd e.a. (wet MBV art.7).

Toestemmingen

De toestemming van de donor is op papier verweven met de aanvraag van de arts voor capacitatie. Het
moet voldoende duidelijk zijn dat de draagwijdte van de toestemming, waar de donor zijn handtekening
voor geeft, ondervangen wordt. Tevens ontbreekt zonder limitatief te zijn de informatie met betrekking
tot de verrichte testen en het recht van de donor om de bevestigde uitslag van de testen met een
duidelijke toelichting te ontvangen. Daarnaast dient de donor te worden ingelicht dat hij zijn verleende
toestemming kan intrekken tot het moment dat het mim enige bewerking heeft ondergaan na de
verkrijging. (22/AT11)

3.5.2 Voor donor vereiste biologische testen en microbiologische testen

De activiteiten van de instelling zijn beperkt tot partnerdonaties waarbij geen donatiemateriaal kan
terechtkomen in een anoniem donatieprogramma. De inrichting voorziet biologische testen, maximaal 7
dagen voor de eerste afspraak, voor serologisch onderzoek van HIV, Hepatitis en Syfilis. Bijkomend kan
worden teruggevonden in de SMF dat zowel testen voor Hepatitis B en C worden uitgevoerd als Chlamydia
testen op serum. Zie ook 3.5.1 toestemming.

Serologisch onderzoek van donorpatiénten is binnen de instelling voor de partners geldig gedurende 2
jaar en maximaal voor 1 zwangerschap. De gynaecoloog of aanvragende arts is verantwoordelijk voor de
aanvraag en beoordeling van de serologie. Patiénten (donor en ontvanger) die positief testen voor één
van de bovengenoemde testen, komen niet in aanmerking voor een IUI binnen de IMS van het

en worden doorverwezen naar het samenwerkend B-centrum

Geen bijkomende testen worden uitgevoerd op ‘weggenomen’ menselijk lichaamsmateriaal, een
representatief monster of het laatste was- of kweekvocht. Geen opmerkingen geformuleerd tijdens de
inspectie.

3.5.3 Wegneming
Het wegnemingsrapport zoals bedoeld in de wet voor mim, wordt binnen de instelling voor mim
aangeduid als ‘ontvangst labo op dag van de afspraak’ en maakt deel uit van het

. Op het aanvraagformulier, waar ook de ‘informed consent’ in verwerkt is, staan richtlijnen
met betrekking tot de voorbereidingen van de wegneming (seksuele onthouding 3 tot 5 dagen). Hierbij
dient op het wegnemingsrapport te worden verduidelijkt waar de ‘wegneming’ plaats heeft gevonden als
deze niet thuis heeft plaatsgevonden (22/AT12).

De instelling beschikt over een aparte ruimte speciaal voorzien voor de wegneming en deelt de voorkeur
hiervan mee aan de donor. Het lokaal is badge gecontroleerd en bevat geplastificeerde instructies voor
het correct uitvoeren van de wegneming door de donor. Een leeg en traceerbaar recipiént wordt met de
donor meegegeven tijdens de begeleiding naar het wegnemingslokaal. Via een doorgeefluik is het
afnamelokaal rechtstreeks verbonden met de cleanroom. Alleen per uitzondering en in samenspraak
met de gynaecoloog kan er een wegneming thuis plaatsvinden.

De instelling maakt een testvoorbeeld over van het etiket dat op de afnamecontainer bij registratie zal
worden geplakt. Op het etiket van het weggenomen menselijk lichaamsmateriaal ontbreekt, zonder
limitatief te zijn, de datum (en zo mogelijk tijdstip) van donatie en de beoogde ontvanger (22/AT13).

3.5.4 Verkrijging/ontvangst

Wanneer tijdens de inspectie gevraagd wordt naar de ontvangstprocedure, wordt door de instelling
gerefereerd naar de procedure

Deze wordt tijdens de inspectie gepresenteerd. De vooropgestelde ontvangstcriteria staan op de het
werkformulier . De
ontvangstcriteria luiden:
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- De aanvraag voor capacitatie is geregistreerd in het met ordernr:
- De tijd tussen staalproductie en ontvangst in cleanroom is <60min

- CE gelabeld recipiént met lotnummer...... wordt gebruikt voor het staal
- Het staal is op kamertemperatuur of lichaamstemperatuur

- Het volume van het staal is minimum 1 ml

In de betrokken procedure wordt aangegeven dat indien aan 1 of meerdere ontvangstcriteria niet
werden voldaan en aldus niet kunnen worden aangevinkt, contact dient te worden opgenomen met de
gynaecoloog en naar advies dient te worden gevraagd. Het is echter niet volledig duidelijk voor de
inspecteur op basis van welke gegevens de persoon die het staal in ontvangst neemt, bovenstaande
criteria kan beoordelen. Bijvoorbeeld de minimum hoeveelheid van 1 ml. Tevens dient duidelijk te
worden gedefinieerd of deze criteria voor zowel de wegnemingen die plaatsvinden in het
wegnemingslokaal in het ziekenhuis als voor de wegnemingen die thuis plaatsvinden van toepassing
zijn.

Het is voor de inspecteur verder onvoldoende duidelijk of bij de ontvangst van het mim in de
intermediaire structuur voor mim gameten partnerdonatie de volgende data wordt geregistreerd:

a) Toestemming, met vermelding van het (de) doel(en) waarvoor het mim mag worden gebruikt
(uitsluitend voortplanting of onderzoek) en eventuele specifieke instructies voor de
vernietiging van het mim indien dit niet wordt gebruikt voor een doel waarvoor toestemming
is verkregen

b) Identificatie en kenmerken van de donor: soort donor, leeftijd, geslacht, aanwezigheid van
risicofactoren

c) Identificatie van de partner

d) Plaats van de wegneming

e) Het verkregen mim en de relevante kenmerken ervan

Indien er geen toestemming aanwezig is, kan het staal niet worden geregistreerd in . De
kenmerken van de donor en de identificatie worden geattesteerd door de aanvragende arts, maar de
instelling beschikt niet over een donoridentificatieprocedure (zie 3.3.5) en de aanvragende arts is niet
aanwezig tijdens de ontvangst van het mim in de IMS. De plaats van de wegneming wordt genoteerd op
het formulier ‘Werkblad Capacitatie’ samen met het verkregen mim en de relevante kenmerken ervan.
Dit is echter nadat het staal reeds in ontvangst werd genomen en de capacitatie werd opgestart.

Op basis van bovenstaande vaststellingen wordt een tekortkoming geformuleerd ten aanzien van de
ontvangst en het registreren van data bij de ontvangst van het mim. De ontvangst van het mim dient te
worden geoptimaliseerd binnen de intermediaire structuur voor mim (22/AT14).

3.5.5 Bewerking

Tijdens de inspectie wordt gevraagd om een spermacapacitatiesimulatie te volgen. De procedure

, beschrijft de handelswijze voor
het uitvoeren van een spermacapacitatie. De LAF-kast dient vooraleer er een spermacapacitatie zal
plaatsvinden 20 minuten op voorhand te worden opgezet. Tussen verschillende spermacapacitaties
dient de LAF-kast gereinigd te worden en er wordt geen bewerking van verschillende spermastalen
tegelijkertijd voorzien. Voor de bewerking van het sperma wordt gewerkt met het reagens

. Beide reagentia hebben een specifieke dichtheid en worden samen met het

donorsperma gebracht in een conische tube ( ). Door middel van centrifugeer
en wasstappen wordt het gecapaciteerde staal bekomen.

Onderstaande tekortkomingen worden vastgesteld tijdens het volgen van de spermacapacitatiesimulatie
en het nakijken van de procedure:

- De omkleedprocedure voor bezoekers wijkt af van deze van het personeel, maar deze staat niet
procedureel beschreven.

- Tijdens het omkleden wordt de lijn op de grond in het sas van de cleanroom tussen de reine en
de vuile zone meermaals ‘foutief’ overschreden door de MLT. Bij het betreden van de cleanroom
door de kwaliteitsverantwoordelijke wordt de omkleedprocedure niet gerespecteerd (geen
handschoenen, armband aanwezig).
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- Karton aanwezig in het sas en in de transportbox die gebruikt wordt om reagentia te
transporteren van het klinisch labo naar de werktafel van de LAF-kast.

- Bij het gebruiken van in de LAF-kast wordt er geen inwerkingstijd gerespecteerd
zoals voorgeschreven in de bijsluiter. Deze staat tevens niet procedureel beschreven.

- Geen goede LAF-kast praktijken, zonder limitatief te zijn:

o vernevelen van desinfectans in de LAF-kast,

o stockage papieren tissues in de LAF-kast en andere materialen in hun primaire
verpakking,

o bij de start wordt alleen het kleine tafeloppervlak, waar geen materialen zijn
gestockeerd, gereinigd,

o plaatsen van de transportbox voor reagentia en materialen afkomstig van het klinische
labo op de werktafel in de LAF-kast,

o plastieken dozen bekleefd met etiketten voor verwijzingen naar de inhoud,

o stockeren van het tegengewicht voor de centrifuge,

o aanwezigheid van een kleine afvalcontainer die openstaat.

- Bewaring (en intentie van openen) van 70% ethanol in de LAF-kast, welke bedoeld is voor
vernietiging van het mim.

- Voorgeschreven procedure wordt niet gerespecteerd (zonder limitatief te zijn): eerste gebruik
centrifuge 1800t/min ingesteld terwijl de procedure 1400t/min voorschrijft,

- In de procedure staat beschreven dat er gebruik van formaldehyde in de LAF-kast plaatsvindt,
bedoeld voor de immobilisatie bij de telling van de spermatozoa te voorzien (niet waargenomen
tijdens inspectie).

- Gebruik van herbruikbare mechanische pipettors, bedoeld om kleine stalen te nemen uit het
reeds gecapaciteerde sperma dat later zal worden toegepast op de mens (risico
kruiscontaminatie).

Op basis van bovenstaande vaststellingen met betrekking tot de bewerking van sperma, waar o.a. het
openen/opslaan van formaldehyde en/of ethanol 70% in de LAF-kast tijdens de kritische
bewerkingsprocedures van het mim niet werd gevalideerd en het onduidelijk is of deze het mIim klinisch
onwerkzaam of schadelijk voor de ontvanger maken, en bovendien het hanteren van slechte LAF-kast
en cleanroom praktijken, wordt een belangrijke tekortkoming geformuleerd ten aanzien van de garantie
van de veiligheid en kwaliteit van het mim (22/BT06).

3.5.6 Bewaring/Opslag

De intermediaire structuur voert geen opslag uit voor uitgesteld gebruik.

De gynaecoloog wordt opgebeld als het staal klaar is om te worden afgeleverd. Ondertussen wordt het
staal in de broedstoof bewaard op lichaamstemperatuur. Geen opmerkingen geformuleerd tijdens
inspectie.

3.5.7 Vrijgave
De vrijgave door de intermediaire structuur van het gecapaciteerde sperma vindt getrapt plaats. Een
eerste vrijgave gebeurt na de capacitatie, bij voorkeur door de klinisch bioloog en anders door een MLT
die het staal niet heeft gecapaciteerd. Deze vrijgave wordt beschreven onder punt 4 ‘Vrijgave
semenstaal labo’ op het document ,

. Hierbij worden de onderstaande punten opgenomen als vrijgavecriteria:”
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Een tweede vrijgave binnen de intermediaire structuur vindt plaats na de aflevering van het mim aan de
betrokken gynaecoloog. Dit wordt beschreven onder punt ‘Vrijgave semenstaal gynaecoloog’, met in
acht neming van onderstaande vrijgavecriteria:”

A\

Hierbij wordt door de arts geattesteerd dat bovenstaande criteria ‘in orde zijn’ en dat het semenstaal
kan vrijgegeven worden voor IUI.

Het vrijgeven van menselijk lichaamsmateriaal is de beslissing van de beheerder van het mim of zijn
gedelegeerde dat het mlm mag worden toegepast op de mens (wet MLM). De distributie van het mim is
elk transport en elke aflevering van mim met het oog op een specifiek gebruik, met inbegrip van de
uitvoer ervan (wet MLM). De vrijgave en het ondervangen van diverse kwaliteitscriteria kan niet
plaatsvinden nadat reeds de distributie en aflevering van mim hebben plaatsgevonden (22/BT07).

3.5.8 Distributie

Tijdens de inspectie verduidelijken de beheerder en de kwaliteitsverantwoordelijke dat de term
distributie werd geinterpreteerd op zulke wijze dat het geen activiteit van de intermediaire structuur is.
Echter is het de intentie van de intermediaire structuur om de volledige verantwoordelijkheid te nemen
over de distributie en toewijzing van het mim in de betekenis en de geest van de wetgeving mim. De
intermediaire structuur voor mim kan echter geen uitdrukkelijk akkoord van de bank voor mim
voorleggen voor het verrichten van de distributie van het mim (22/BT08). Zie ook 3.9.

Als een gevolg van de verkeerdelijke interpretatie van de term distributie door de IMS ontbreken
gegevens met betrekking tot de traceerbaarheid van het mim gedurende de activiteiten distributie en
aflevering, met name de verantwoordelijke voor distributie, het transportdossier, de datum en tijdstip
van distributie, aflevering en toepassing op de mens, etikettering op de primaire container of
verpakking en de incidenten tijdens distributie (22/BT09). Alleen de vrijgave door de klinisch bioloog
of MLT en door de gynaecoloog verantwoordelijk voor de toepassing op de mens wordt geregistreerd.

De transportcontainer die gebruikt wordt voor de aflevering van het mlm aan de gynaecoloog is niet
gevalideerd voor het transport, wordt door de instelling niet beschouwd als kritisch materiaal en kent
geen beschreven procedure of logging van onderhoud en reiniging of kritische transportcondities.
Bijkomend is er geen etikettering voorzien voor de transportbox (22/BT10).

De instelling heeft geen maximale bewaartermijn vastgelegd voor het gecapaciteerde sperma, noch
wordt hierover informatie meegegeven in de begeleidende documentatie van het afgeleverde mim
(22/BT11).

3.5.9 Terugroeping en terugname van MLM in de instelling

Tijdens de inspectie kan er geen procedure of uitgeschreven beleid worden voorgelegd voor de
terugroeping of terugname van het mim (22/AT15). De beheerder van de intermediare structuur
verduidelijkt tijdens inspectie dat er geen mim zal worden teruggenomen.

3.5.10 Vernietiging

Indien een vernietiging van het mim dient plaats te vinden, wordt deze geregistreerd op het document
' ’. Hierbij wordt geen tijdstip van vernietiging
genoteerd (22/AT16). Het staal wordt vernietigd door aan het oorspronkelijke recipiént 70% ethanol
toe te voegen en in de gele afvalcontainer te gooien. De vernietiging wordt steeds gecontroleerd door
een tweede MLT of KB van routine.
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De procedure

wordt voorgelegd voor het beheer te duiden van de gele afvalcontainers die aanwezig zijn
in het sas, in de cleanroom en in de LAF-kast van de afdeling fertiliteit. In de procedure kan echter geen
verwijzing naar de cleanroom worden teruggevonden. In de procedure

staat onder punt 9.12 reinigingsprocedure cleanroom staat: “vervang volle afvalcontainers
met lege. Zie ook 3.5.5.

3.6 Lokalen en apparatuur
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3.7 Onderzoek donor/acceptordossiers

Niet van toepassing wegens nieuwe erkenningsaanvraag.

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
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In de SMF van de instelling staan geen samenwerkingsovereenkomsten aangegeven (zie ook 3.2.1).

De service level agreement met of de bank voor mim reproductieve weefels erkend met een
Zorgprogramma B wordt ingekeken tijdens de inspectie. Het betreft
. Er wordt verduidelijkt dat het een samenwerkingsverbintenis is

tussen het laboratorium van het , de gynaecologen van het r
en de beheerder van de weefselbank , afdeling . Als
contacten wordt in de SLA verwezen naar deze van het laboratorium binnen en niet de IMS.
Ondanks enkele referenties naar de IMS (titel van als beheerder van de IMS), dient er
eenduidig te kunnen worden opgemaakt dat het een SLA betreft die wordt aangegaan met de
intermediaire structuur gesitueerd in . Daarnaast kan noch uit het

kwaliteitssysteem, noch uit de samenwerkingsovereenkomst worden opgemaakt dat de nodige
garanties worden gegeven om aan de vigerende wetgeving mim en MBV te voldoen. Zonder limitatief
ontbreken onderstaande garanties:

- De gynaecologen verantwoordelijk voor de aanvragen van de spermacapacitaties bij de IMS
dienen aangesloten te zijn bij een Zorgprogramma A of B. In dit geval bij de bank voor mim

waar de IMS een samenwerkingsovereenkomst mee heeft afgesloten.

- Een contract voor de medisch begeleide voortplanting dient aanwezig te zijn tussen de
wensouders en het fertiliteitscentrum voordat wordt overgegaan tot enige medische stap die
verband houdt met medisch begeleide voortplanting.

- Indien de IMS de distributie van het mIlm wenst uit te voeren: het uitdrukkelijke akkoord van de
beheerder van het mim van de bank aan de intermediaire structuur voor de distributie van het
mim.

Daarnaast is er geen procedure of samenwerkingsovereenkomst opgemaakt voor of met het
poetspersoneel van het ziekenhuis, waardoor het onvoldoende duidelijk is hoe het reinigen van de
cleanroom wordt beheerd of opgevolgd (zie 3.6).

Op basis van bovenstaande vaststellingen wordt een belangrijke tekortkoming opgemaakt met
betrekking tot de samenwerkingsovereenkomsten. De overeenkomsten met derden ontbreken of de
voorwaarden voor de samenwerking en de verantwoordelijkheden worden niet vastgelegd, alsmede de
protocollen die moeten worden gevolgd om aan de benodigde prestatie-eisen te voldoen (22/BT13).

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

De instelling refereert voor het opvolgen van non-conformiteiten naar een procedure van het klinische
labo, waarbij klachten worden behandeling in , beschreven in

. Er zijn 3 verschillende klachtenbehandelingen volgens de
intermediaire structuur via , namelijk inkomende (extern over intern), uitgaande (intern over
extern) en interne (intern over intern). Specifieke stalen met betrekking tot klachten, bijvoorbeeld het
ontbreken handtekening arts op het aanvraagformulier, worden aangemaakt in . Voor zaken met
betrekking tot het ziekenhuis kan er beroep worden gedaan op

Klachten in worden per departement opgedeeld, zo is er reeds een hoofding ‘Fertiliteit’
aangemaakt. Hierin kan iedereen binnen de IMS een klacht aanmaken en werd ten tijde van de
inspectie reeds 1 klacht in opgenomen, namelijk dd. ‘behandeling klacht
onderhoud/validatie LAF diende te gebeuren voor '. De corrigerende actie omvatte het
inplannen van het onderhoud bij de firma (op ). Er werd geen preventieve actie genoteerd om
zulke overschrijdingen in de toekomst te vermijden (22/AT17). Zie ook 3.6. De instelling wil alarmen
toekennen in om aan te geven dat het onderhoud of validatie van een apparaat ten einde loopt.

Bovenstaande actie werd toegekend aan één persoon voor de opvolging te verzekeren. Volgens het
kwaliteitsmanagement wordt alle non-conformiteiten opgevolgd op het overleg KC-KB dat
tweemaandelijks plaatsvindt tot deze volledig worden afgesloten. De instelling heeft nog geen
meldingen gemaakt aan het FAGG en is niet vertrouwd met mogelijke meldingen binnen het domein
‘Fertiliteit’. Het melden aan het FAGG is niet procedureel opgenomen (22/BT03). Zie ook 3.3.5.

3.11 Stopzettingsprocedure

De instelling bewaart geen MLM.
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4 Annex(en)

Geen.

5 LIJST VAN DE TEKORTKOMINGEN
5.1 Kritische tekortkomingen

Geen.

5.2 Belangrijke tekortkomingen

Tekortkomingen Referentie
22/BT01 De instelling beschikt niet over een register voor mim. KB erkenning
art.10, bijlage 5
De intermediaire structuur beschikt niet over voldoende opgeleid
personeel dat gekwalificeerd is voor de taken die het uitvoert. Het Wet art. 783,
22/BT02 personeel dient hun taken, verantwoordelijkheden en KB kwaliteit art.
verantwoordingsplicht te begrijpen en te beschikken over een 5, art. 13
basisopleiding en de nodige bijscholing. De bekwaamheid van het bijlage VII B
personeel wordt niet met passende tussenpozen geévalueerd.
Ten aanzien van het beheer van het kwaliteitssysteem wordt een
belangrijke tekortkoming geformuleerd:
- De instelling berust zich niet op de wettelijke voorgeschreven
terminologie en definities zoals opgenomen in de wet mim en
de bijbehorende KB'’s, zonder limitatief te zijn de terminologie
‘wegnemingsrapport’ of definitie van distributie. Dit uit zich in
de opstelling van het kwaliteitssysteem.
- Het documentenbeheerssysteem staat niet aantoonbaar onder | \vet art. 2. art.
toezicht van de intermediaire structuur. Het is onvoldoende 783 K;3
duidelijk hoe beide kwaliteitssystemen, deze van het klinisch kwalitei,t art.1
laboratorium en deze van de intermediaire structuur, zijn 10 13. 14
22/BT03 verweven en naar elkaar verwijzen. bijllage, I
/ - Het kwaliteitssysteem van de IMS dient sluitend te zijn. Zo 1.1.1b, bijlage
dienen procedures die van toepassing zijn op de IMS, duidelijk | /11 a4 A7, E1
te vermelden dat deze betrekking hebben op de IMS. Verder E3 E8
ontbreekt zonder limitatief te zijn een procedure voor !
donoridentificatie en meldingen aan het FAGG. VIIT D4-5
- De documenten met als referentie worden goedgekeurd
door de directeur van het klinisch laboratorium, welke niet
verbonden is aan de intermediaire structuur voor mim.
- In het kwaliteitsbeheersysteem worden verantwoordelijkheden
genomen die alleen vallen onder de verantwoordelijkheid van
een arts omwille van de handeling en het uitvoeren van een
medische akte.
Het beheer van gebruikte reagentia niet conform de bijsluiter is niet KBngalllae'tlgrt'
22/BTO04 | gevalideerd. Tevens worden de specifieke bewaaromstandigheden niet bijlag’e VfI c6
geregistreerd. bijlage VIII Bll
Het aanvraagformulier dient aangepast te worden rekening houdende
met de volgende opmerkingen: Wet art. 354
22/BT05 De aanvragende arts dient bij de aanvraag te attesteren dat: We(: IV?E:V ar§t. b
- Hij/zij aangesloten is bij het fertiliteitscentrum (Zorgprogramma
A of B) waarmee de IMS een overeenkomst gesloten heeft.
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- Hij/zij bevestigt voor welke techniek van MBV de capacitatie
dient uitgevoerd te worden en dat zowel donor als acceptor
voldoen aan de wettelijke bepalingen o0.a. toestemming,
donorselectie, leeftijd e.a.

Op basis van verschillende vaststellingen met betrekking tot de
bewerking van sperma wordt een belangrijke tekortkoming

Wet art.16 KB

geformuleerd ten aanzien de garantie van de veiligheid en kwaliteit van kwaliteit art.
10, 13, 14
het mIm. Onder andere het openen/opslaan van formaldehyde en/of biilage III
22/BT06 |ethanol 70% in de LAF-kast tijdens de kritische bewerkingsprocedures yage
! ) - i ; L 1.3.9, bijlage
van het mim werd niet door de instelling gevalideerd. Het is onduidelijk VILAS. C6
of deze het mim klinisch onwerkzaam of schadelijk voor de ontvanger biilage V,III E’51
maken. Daarnaast werden diverse slechte LAF-kast en cleanroom Jlag B2 !
praktijken waargenomen.
De vrijgave en het ondervangen van diverse kwaliteitscriteria kan niet | KB kwaliteit art.
22/BTO07 | plaatsvinden nadat reeds de distributie en aflevering van mim hebben 13, 17, bijlage
plaatsgevonden. VII C2
De intermediaire structuur voor mim kan geen uitdrukkelijk akkoord
22/BTO08 | van de bank voor mlm voorleggen voor het verrichten van de Wet art. 1582
distributie van het mim.
Wet art 14 en
. . art. 16, KB
In het kwaliteitssysteem ontbreken gegevens met betrekking tot de .

. L D erkenning
traceerbaarheid van het mim gedurende de activiteiten distributie en billage 5. KB
aflevering, met name de verantwoordelijke voor distributie, het Jlage >,

22/BTO09 - ey TR . kwaliteit art.
transportdossier, de datum en tijdstip van distributie, aflevering en 13. 14 biilage
toepassing op de mens, etikettering op de primaire container of \I/II A9JE9
verpakking en de incidenten tijdens distributie. bijlage VIII D
en E
De transportcontainer die gebruikt wordt voor de aflevering van het
mIm aan de gynaecoloog is niet gevalideerd voor het transport, wordt o
. 4 - o - KB kwaliteit art.
door de instelling niet beschouwd als kritisch materiaal en kent geen .
22/BT10 X L 14 bijlage VIII
beschreven procedure of logging van onderhoud en reiniging of D1. D2 F
kritische transportcondities. Bijkomend is er geen etikettering voorzien P
voor de transportbox.
De instelling heeft geen maximale bewaartermijn vastgelegd voor het KB art. 14
22/BT11 | gecapaciteerde sperma, noch wordt hierover informatie meegegeven in s ;
- . Bijlage VIII C1
de begeleidende documentatie van het afgeleverde mim.
22/BT12
De overeenkomsten met derden ontbreken of de voorwaarden voor de V\::tt %t:;’ 3§§’
22/BT13 samenwerking en de verantwoordelijkheden worden niet vastgelegd, kwaliteit art.13,

alsmede de protocollen die moeten worden gevolgd om aan de
benodigde prestatie-eisen te voldoen.

19, bijlage VII

A6
5.3 Andere tekortkomingen
Tekortkomingen Referentie
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Het dient duidelijk te zijn op basis van welke doelstellingen en

22/AT01 activiteiten een gunstige advies van het Ethisch Comité werd bekomen. Wet art.781
De verantwoordelijkheden en betrokkenheid van de bank voor
menselijk lichaamsmateriaal erkend met een Zorgprogramma medisch
22/AT02 begeleide voortplanting dienen duidelijker te worden omschreven in de Wet art. 5
tekst aanwezig op de website van
Alleen de personen (naast de beheerder of zijn vervanger) die in het
kader van het correct uitoefenen van hun functie toegang nodig hebben KB kwaliteit
22/ATO03
tot de donorpersoonsgegevens, mogen de toegang tot de art.685

persoonsgegevens worden verleend

22/ATO04

De SMF dient aangevuld te worden of gecorrigeerd te worden met de
juiste gegevens.

KB erkenning
art.681 4°,
bijlage 3

Het organigram dient zich te beperkten tot de intermediaire structuur

KB kwaliteit art.
10, 13 bijlage 3
18.1 bijlage VII

22/ATO5 | met bijzondere aandacht voor de hiérarchische structuur binnen de A2, KB
IMS. erkenning
art.681 4°
. - . - KB kwaliteit
22/AT06 Goede documentatiepraktijken dienen te allen tijde te worden art.13 bijlage
gerespecteerd. VII E
Het CV van de beheerder dient up-to-date worden gebracht met de KB kwaliteit
22/ATO07 | wettelijke vereiste praktijkervaring van twee jaar inzake het beheer art.13 bijlage
van menselijk lichaamsmateriaal. VII Al

22/ATO8

Binnen de IMS worden geen schriftelijke delegaties van de taken
voorbehouden aan de beheerder gedocumenteerd.

KB erkenning
art. 681 4°
bijlage 3 3; KB
kwaliteit art. 13
bijlage VII B2

De archivering van traceerbare gegevens en ruwe data wordt niet KB kwaliteit
22/ATO09 | . -
uitgevoerd conform de wetgeving mim. art.685
Wet art. 14

22/AT10

De traceerbaarheid van de producten en materialen die in contact
komen met het mim is onvoldoende.

KB kwaliteit art.
681, 13 bijlage
1 3.7, bijlage
VII C6

De toestemming dient te worden uitgebreid met de volgende
bemerkingen:
- draagwijdte van de toestemming dient duidelijk te worden
toegelicht waaronder ook de informatie met betrekking tot de

Wet art.10, KB

22/AT11 verrichte testen, ' . kwaIit_git art.
- het recht van de donor om de bevestigde uitslag van de testen 882 bijlage V
met een duidelijke toelichting te ontvangen, Al,3-4
- de donor kan zijn verleende toestemming intrekken tot het
moment dat het mim enige bewerking heeft ondergaan na de
verkrijging.
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. . ., KB kwaliteit art.
Het wegnemingsrapport ontbreekt waar de ‘wegneming’ plaats heeft y
22/AT12 ! . 10 bijlage III
gevonden als deze niet thuis heeft plaatsgevonden. 142
Op het etiket van het weggenomen menselijk lichaamsmateriaal KB kwaliteit art.
22/AT13 | ontbreekt, zonder limitatief te zijn, de datum (en zo mogelijk tijdstip) 10 bijlage III
van donatie en de beoogde ontvanger. 1.6
. . . . KB kwaliteit art.
22/AT14 _De ontvapgst van het mim dient te worden geoptimaliseerd binnen de 10 bijlage III
intermediaire structuur voor mim. o5
. . . . KB kwaliteit art.
22/AT15 De |nsteII|_ng heeft geen procedure of uitgeschreven beleid voor de 14 bijlage VIII
terugroeping of terugname van het mim. DS
Wet art.2 23.,
14, 16; KB
22/AT16 |Het tijdstip van vernietiging van het mlm ontbreekt. kwaliteit art.13,
14 bijlage VII E,
VIII B8
22/AT17

5.4 Aanbevelingen

Aanbevelingen

Het is aanbevolen om steeds de toepassingsdatum van procedures te vermelden,

22/AB01 zodoende geen misverstanden kunnen ontstaan over de effectiviteit

22/AB02

6 CONCLUSIES EN ADVIEZEN

Tijdens de inspectie blijkt de intermediaire structuur voor mim nog niet klaar te zijn om de activiteiten op
te starten. De IMS voor mIim beschikt ten tijde van de inspectie niet over een voldoende reine cleanroom.
Daarnaast is de apparatuur aanwezig in de cleanroom in onvoldoende staat van onderhoud, kan niet
worden aangetoond dat deze werden vrijgegeven na onderhoud, en kunnen er door de IMS onvoldoende
garanties worden geboden met betrekking tot de traceerbaarheid en veiligheid van de materialen en
apparatuur die in contact komen met het mim.

Verder is het kwaliteitssysteem onvoldoende uitgebouwd en dient de wettelijke voorziene terminologie
met betrekking tot het mim, met name wegneming, verkrijging, vrijgave en distributie van het mim beter
te worden begrepen door de IMS en te worden geincorporeerd in het kwaliteitssysteem.
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Er werden in dit inspectierapport geen kritische tekortkomingen geformuleerd omdat de instelling nog
niet erkend is en aldus nog geen handelingen met menselijk lichaamsmateriaal uitvoert ten tijde van de
inspectie.

Omuwille van non-conformiteiten met betrekking tot artikelen 5, 781, 783, 14, 15 en 16 van de wet mim
besluit de inspecteur met een negatief advies voor de aanvang van de activiteiten waarvoor de
intermediaire structuur voor mim een erkenning aanvraagt, in toepassing van art. 9 van het KB tot
algemene voorwaarden waaraan de banken voor menselijk lichaamsmateriaal, de intermediaire
structuren en de productie-instellingen moeten voldoen om te worden erkend.

7 VERDELING VAN HET INSPECTIERAPPORT

- Geinspecteerde instelling [origineel pdf-formaat 1]

- Klassement bij FAGG [origineel pdf-formaat 2]

- Inspecteur titularis en inspectieteam [kopie pdf-formaat]
- Directeur Generaal DG Inspectie [kopie pdf-formaat]

- DG Inspectie (dienst erkenning) [kopie pdf-formaat]

Handtekening(en):

De resultaten van de inspectie hebben enkel betrekking op de geinspecteerde 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 en/of de beédigde inspecteur die het document heeft ondertekend. 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 het
geinspecteerde bedrijf.
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