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Rapportnummer: fagg nr. :

Geinspecteerde instelling:

Naam, adres van de instelling:

Georganiseerde structuur: Intermediaire structuur (IMS) voor menselijk lichaamsmateriaal (mim)
Soort menselijk lichaamsmateriaal: capacitatie van mannelijke gameten

Vervaldatum van de erkenning (indien beschikbaar): Aanvraag tot erkenning

Beheerder van het menseliik lichaamsmateriaal:

¢ Naam:
e Titel en specialisatie:
e Telefoon:

e E-mail:
Kwaliteitsverantwoordelijke:
e Naam:

e Titel en specialisatie:

e Telefoon:

s E-mail:
Contactpunt 24u/24u:

e Naam: MLT labo

e Titel en specialisatie:
e Telefoon:
L]

E-mail:
Geinspecteerde vestigingsplaats:
e Naam:
e Adres:
¢ Datum van het laatste inspectie: NVT
¢ Nummer van het laatste inspectierapport: NVT

Activiteit(en):
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Datum van de inspectie: 12/01/2023
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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 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

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 inspectie werd per e-mail op 16/12/2022 aangekondigd aan .
en r
. De inspectie werd op 19/12/2022 per e-mail bevestigd.

1.2. Geinspecteerde domeinen

Algemeen: organisatie, beleid, verantwoordelijkheden, kwaliteitssysteem, personeel, documenten,
faciliteiten en apparatuur, overeenkomsten, handelingen uitgevoerd in de IMS (al of niet 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
Volgende documenten werden ontvangen ter voorbereiding van de inspectie op 09/01/2023:

2. VOORSTELLING VAN DE INSTELLING EN BESCHRIJVING VAN DE ACTIVITEITEN

is de overkoepelende naam voor
, beide gelegen te

De intermediaire structuur voor menselijk lichaamsmateriaal (capacitatie van mannelijke gameten) met
FAGG nr. was erkend tot 30/06/2020. Wegens de opgelegde overheidsmaatregelen voor de
COVID-19 in 2020, werden alle activiteiten van capacitatie in de IMS stopgezet. De

werd omgevormd tot een . De IMS heeft hun erkenning als intermediaire
structuur voor menselijk lichaamsmateriaal (capacitatie van mannelijke gameten) niet verlengd. Op
28/10/2022 heeft de IMS een aanvraag voor her-activatie van hun erkenning ingediend.

De activiteit van de IMS bestaat uit de capacitatie van mannelijke gameten bedoeld voor IUI bij
partnerdonatie. De aanvragende gynaecologen werkzaam in het te .
hebben een aansluitingsovereenkomst met het te

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 van de vestigingsplaats als laboratorium (wet art.3§4)
In toepassing van art. 43 van het KB van 3 december 1999 is

, erkend onder het nummer
met verstrekkingen
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Einddatum van de erkenning (01/09/2023) is niet correct wegens een fout . De erkenning is
normaal verlopen op 09/01/23. Deze fout werd aan gemeld en een nieuwe aanvraag werd
tijdig ingediend. Nieuw attest dient te worden doorgestuurd ten aanzien van het inspectieteam en naar
de dienst erkenning van het FAGG (23/AT01)

3.1.2. Samenwerkingsovereenkomst (wet art.2,25° en art.3§4)
Een samenwerkingsovereenkomst (onder voorbehoud van erkenning) met

, een erkennende weefselbank met zorgprogramma reproductleve
geneeskunde B. SLA ondertekend op 01/10/2022, is van onbepaalde duur en geldig vanaf hernieuwing
erkenning.

Aanvragende gynaecologen moeten een aansluitingsovereenkomst hebben met een erkend

zorgprogramma  reproductieve geneeskunde B. Tijdens de inspectie werden volgende
aansluitingsovereenkomsten van de met (gedateerd en ondertekend)

De aansluitingsovereenkomsten hebben een geldigheid van 5 jaar na ondertekening.
Er werd opgemerkt dat twee aansluitingsovereenkomsten heeft met respectievelijke

datum van ondertekening en . Het is niet duidelijk voor het inspectieteam
welke aansluitingsovereenkomst geldig is (23/AT02).

SLA met de voor

. Deze werd in ondertekend door autorisatie datum van
goedkeuring 28/01/2020. Er wordt een 2 jaarlijkse evaluatie voorzien, bij een positief advies van de
evaluatie wordt de SLA voor 2 jaar verlengd. Tijdens de evaluatie periode blijft de SLA geldig tot er een
nieuwe SLA is ondertekend.

Evaluatie van 2022 werd niet uitgevoerd wegens personeelstekort, deze wordt voorzien 2023. Er dient
hiervoor een verklaring opgemaakt te worden (23/AT03).

SLA - , ondertekend op 02/04/2019.
Procedure voor reiniging lokalen alsook de kwaliteitsvoorwaarden =zijn niet opgenomen in de
samenwerkingsovereenkomst (23/AT04).

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

Op 12/10/2022 werd een gunstig advies verleend door het
voor de heropstart spermacapacitatie. Het advies werd gegeven na nazicht van de

samenwerkingsovereenkomst en voorafgaand advies van het
van 12/05/2010.
Op 09/08/2022 werd een gunstig advies verleend door van de

voor de heropstart van spermacapacitatie voor inseminatie.

3.1.4.Reclame (wet art.5)

De website van werd nagekeken dd. 09/01/2023, een infobrochure *
" wordt weergegeven bij de algemene informatie.

3.2. Naleven van de algemene voorwaarden door de instelling om te worden erkend (KB
erkenning)
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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 3 en toepassingsdatum vanaf hernieuwing
erkenning.

Gelieve de SMF aan te passen met volgende gegevens (zonder limitatief te zijn) (23/ATO05):

- Punt 3.2. Bij soorten handelingen dient selectie uitgevinkt en verkrijgen en testen aangevinkt te
worden

- Punt 3.4. De lijst van delegaties moet worden aangepast met betrekking tot distributie en
vrijgave zie punt 3.3.3.

- Punt 5.2. De IMS doet geen controle op schimmels en gisten. Bij microbiologische controle dient
controle op schimmels en gisten tijdens bewerking uitgevinkt te worden.

- Punt 11. De IMS heeft geen , in de bijlagen dient afgevinkt te worden.

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

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

Het register van mim wordt bijgehouden in een boek waarbij de gegevens chronologisch worden
bijgehouden in de vorm van een tabel met alle acties met betrekking tot eenzelfde mim op dezelfde
regel. Volgende gegevens ontbreken in deze tabel (zonder limitatief te zijn) (23/AT06):

- Type mim
- Plaats van de wegneming
- Bestemming (ziekenhuis waar toepassing plaats vindt).

Alle stappen worden eveneens in geregistreerd.

3.3. Naleven van de algemene kwaliteitsvoorschriften

3.3.1.Organisatie en beheer
Het organigram (versie 3, dd. 07/07/2022) dat doorgestuurd werd naar aanleiding van de aanvraag van
de erkenning werd geverifieerd.

Geen opmerkingen.

3.3.2. Kwaliteitsbeheer
vervult de functie van van de IMS voor mim. is tevens

Functie beschrijving werd bekeken, opgemaakt op
Opleidingsfiche bevat:

- Wetgeving mim, gevolgd op
- Uitvoeren interne audits met een certificaat dd.

3.3.3.Beheerder van het mim

De heeft praktijkervaring in het beheer van mim door
functie als

De is . De Cv van werd echter niet

opgestuurd naar het FAGG. Het inspectieteam verduidelijkt dat dezelfde

in de wet bedoelde kwalificaties dient te hebben als (23/AT07). Gelieve de cv van

op te sturen t.a.v. het inspectieteam en de dienst erkenningen binnen het fagg.

De delegaties van worden weergegeven in de “lijst van de delegaties van specifieke taken
die tot de bevoegdheid van vallen v5, dd. 07/07/22". Een tekortkoming werd
geformuleerd als gevolg van de volgende vaststellingen (23/ATO08):
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- wordt weergegeven in de lijst maar is nog niet
bevoegd verklaard
- weergegeven in de lijst bezit geen specifieke
en geen opleidingsfiche. is historisch
. Er dient een en
een opleidingsfiche te worden opgemaakt.
-  Bij de delegatielijst voor distributie worden en
weergegeven. Deze doen echter geen distributie maar afhalen van de vrijgegeven stalen.
Afhaling van het mim is geen delegatie van de beheerder.

3.3.4.Personeel

Jaarlijks voeren de mit een interne kwaliteitscontrole uit met beweeglijke spermatozoa adhv een dvd en
telling adhv stalen. De bekomen resultaten worden dan vergeleken met de resultaten van

Opleidingsplan voor bevoegd personeel na langdurige afwezigheid (capacitatie) zal worden toegepast
voor alle personeel, inclusief

De leesbevestigingen voor de gebruikte documenten en procedures wordt beheerd in . De
leesbevestigingen voor de procedures “non-conformiteiten” en “capatitatie”. Er werd opgemerkt dat
de procedure “capatitatie” nog niet heeft gelezen (23 /AT09).

B.3.1. Verantwoordelijke voor de kwaliteit
3.3.5. Procedures en documenten

De IMS gebruikt als documentenbeheersysteem. Het documentbeheer wordt beschreven in SOP
“Tot stand komen en wijzigen van een werkomschrijving v3, 9/12/21".

De logboeken van de centrifuge, de broedstoof, de lafkast worden maandelijks gecontroleerd door de
hoofdlaborant.

Zie ook punt 3.5.4 (Ontvangst), 3.5.7 (Vrijgave), 3.5.10. (Terugroeping en terugname van MLM in de
instelling) en 3.5.11. (Vernietiging)

3.3.6. Archivering
De archivering wordt beschreven in de procedure “Lijst beheer documentatie vi2, 21/2/2022", Alle
documenten met betrekking tot de capacitatie worden 30 jaar bewaard in

met gecontroleerde toegang aan de hand van een sleutel. De sleutel wordt bewaard
door de beheerder.

Geen opmerkingen geformuleerd.

3.3.7.Kwaliteitsevaluatie (interne audit)
Kwaliteitsevaluatie wordt beschreven in de procedure voor interne audit vi, 20/8/2020.
Geen opmerkingen geformuleerd.

3.4. Naleven van de voorschriften betreffende traceerbaarheid

3.4.1.Traceerbaarheid van het mim

Alle uitgevoerde handelingen bij een capacitatie worden geregistreerd in . De registratie wordt
beschreven in de procedure “capacitatie v19, dd. 07/11/2022".

Geen opmerkingen geformuleerd.

3.4.2.Traceerbaarheid van reagentia, medische hulpmiddelen die in contact komen met het mim
Overgang naar , een elektronisch scansysteem.

De lotnummers van alle gebruikte materialen en reagentia die in contact komen met het mim worden
op het “formulier capacitatie v8, dd. 01/06/2021"geschreven.
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Er werd aangegeven dat voor de toekomst wordt gekeken naar de overgang naar een elektronisch
scansysteem.

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

3.5.1. Aanvraag voor capacitatie

De aanvragen voor capactitatie gebeuren aan de hand van het “aanvraagformulier capacitatie voor IUI
bij partnerdonatie, , vi1”,

De aanvragende arts dient bij de aanvraag te attesteren dat (23/AT10):

- Hij/zij aangesloten is bij een erkende weefselbank met zorgprogramma reproductieve
geneeskunde B.

- Hij/zij bevestigt dat de toepassing van het mim zal plaatsvinden in een ziekenhuis onder
verantwoordelijkheid van een arts.

3.5.2.Voor donor vereiste biologische testen en microbiologische testen

Serologische testen anti-HIV 1-2, anti-HCV, HBs Ag, anti-HBc en syfilis TPHA en VDRL/RPR worden
uitgevoerd. Er worden geen NAT-testen uitgevoerd.

Microbiologische controle van aérobe bacterién.

Er worden geen 2 stalen terzelfdertijd verwerkt, waardoor geen risico op kruiscontaminatie.
Seropositieve stalen worden niet verwerkt.

3.5.3. Wegneming
Plaats van wegheming sperma is steeds thuis.

Geen opmerkingen

3.5.4. Verkrijging/ontvangst
Ontvangstcriteria zijn beschreven in de procedure “capacitatie v19, dd. 07/11/2022".

Indien een staal niet voldoet aan de ontvangstcriteria wordt beheerder gecontacteerd, dewelke beslist
over het al dan niet aanvaarden van het staal. Bij niet aanvaarden wordt dit geregistreerd in het
register. De registratie in het register moet nog aan de procedure worden toegevoegd (23/AT11).

3.5.5. Bewerking
De bewerking wordt beschreven in de procedure “capacitatie v19, dd. 07/11/2022".

Geen opmerkingen.

3.5.6. Bewaring voorafgaand aan transport
Het gecapaciteerde sperma wordt max 4 uur na capacitatie bewaard in het op kamer
temperatuur.

3.5.7.Vrijgave
De vrijgavecriteria zijn beschreven in de procedure “capacitatie v19, dd. 07/11/2022". Een
tekortkoming met betrekking tot de vrijgavecriteria wordt geformuleerd op basis van volgende
vaststellingen (23/AT12):

- Er zijn geen kwalitatieve en kwantitatieve criteria van de stalen bepaald

- Op het formulier capacitatie dienen ook de extra gecontroleerde vrijgave criteria toegevoegd te
worden. Nu staat er enkel visuele controle vermeld.

3.5.8. Distributie

Gelieve het primair etiket aan te vullen met volgende elementen (23/AT13):
- Aanvragende arts
- Soort mim
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3.5.9.Transport
De stalen worden afgehaald door de uitvoerende gynaecoloog of een bevoegd medisch secretaresse.

3.5.10. Terugroeping en terugname van MLM in de instelling

In de procedure “Recall en retrospectief onderzoek (look back) in kader van capaciaties vl 25/10/2022"
wordt recall beschreven. Richtlijnen met betrekking tot terugname is niet beschreven in deze procedure
en de IMS beschikt niet over een aparte procedure voor terugname (23/AT14).

3.5.11. Vernietiging

In de procedure “capacitatie v19, dd. 07/11/2022"” wordt de vernietiging van reststaal beschreven.
Niet-ontvankelijke en niet-vrijgegeven stalen worden ook vernietigd. Deze beide mogelijkheden dienen
opgenomen te worden in de procedure (23/AT15).

3.6. Lokalen en apparatuur

3.6.1. Apparatuur en materiaal

3.6.2.Gebouwen en voorzieningen
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3.7. Onderzoek donor/acceptordossiers
NVT. Aanvraag erkenning

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
Niet van toepassing.

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

Geen opmerkingen

3.11. Stopzettingsprocedure
Niet van toepassing.

4. Annex(en)

Geen

5. LIJST VAN DE TEKORTKOMINGEN
5.1. Kritische tekortkoming

/
5.2. Belangrijke tekortkoming
/
5.3. Andere tekortkoming
Tekortkomingen Referentie
23/ATO01 Nieuw attest erkenning dient te worden KB kwaliteit
doorgestuurd ten aanzien van het inspectieteam en naar de art9 §3.
dienst erkenning van het FAGG
23/ATO02 Er zijn 2 aansluitingsovereenkomsten met KB kwaliteit art. 11,
en g art. 10, bijlage III 2.1
Wet MBV art. 7
23/AT03 De SLA met de werd in 2022 niet KB kwaliteit
geévalueerd. art 19 §1b en §2
23/AT04 De SLA met de van 2/4/2019 bevat geen KB kwaliteit
procedure en geen kwaliteitsvoorwaarden. art 19 §2, bijlage VII
Reinigingsprocedure voor werd niet A6
gevalideerd.
23/ATO5 De SMF dient aangevuld of gecorrigeerd te worden en KB erkenning
gestuurd te worden aan dienst erkenningen. art 6 §1, 4°,bijlage III
23/ATO06 De register mim dient aangepast te worden conform de KB erkenning
bepalingen in het KB erkenningen art 10, KB kwaliteit,
bijlage V
Inspectierapport
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de SAS van de

23/AT07 De Cv van , | KB kwaliteit art 13,
dient opgestuurd te worden naar het FAGG bijlage VII B
23/ATOS8 De Lijst van KB erkenning
’ dient te art 6 §1 4°
worden aangepast voor vrijgave en distributie. KB kwaliteit art 13,
Niet alle MLT met een hebben een bijlage III, VII B
bevoegdheidsverklaring.
23/AT09 Er is geen leesbevestiging van voor de KB Kwaliteit, art 13,
procedure capacitatie. bijlage VII B
23/AT10 De aanvragende arts dient bij een aanvraag te attesteren Wet art 4 §1; KB
dat: kwaliteit art. 682,
- Hij/zij aangesloten is bij een erkende weefselbank met bijlage III 2.5
zorgprogramma reproductieve geneeskunde B
- Hij/zij bevestigt dat de toepassing van het mim zal
plaatsvinden in een ziekenhuis onder verantwoordelijkheid
van een arts
23/AT11 Registratie in register bij niet voldoen aan ontvangstcriteria KB erkenning
moet vermeld staan in de procedure art 10, Kb kwaliteit
bijlage V
23/AT12 Alle gecontroleerde vrijgavecriteria worden niet aangegeven Wet art 16,
op formulier capacitatie. KB kwaliteit art 14,
Vrijgavecriteria omvatten geen kwalitatieve en kwantitatieve | bijlage VIII C2 en 4
criteria
23/AT13 Op het etiket van de primaire verpakking ontbreekt KB kwaliteit art 14,
aanvragende arts en soort mim bijlage VII E, F
23/AT14 De IMS beschikt niet over een procedure voor terugname KB kwaliteit art 14,
van gedistribueerd mim. bijlage VIII D5
23/AT15 De vernietiging van niet-ontvankelijke en niet-vrijgegeven KB kwaliteit art 13,
stalen wordt niet beschreven in een procedure. bijlage VII E1
23/AT16 Kritische apparatuur word na onderhoud niet vrijgegeven KB kwaliteit, bijlage VII
C3
23/AT17 Monitoring van en de LAF-kast is niet KB kwaliteit art. 13
volgens het advies van HGR en is niet gebaseerd op een bijlage VII, D1-3, D5,
risicoanalyse of validatie. D9, E
23/AT18 Er is geen scheiding tussen de propere en de vuile ruimte in KB kwaliteit art 13,

bijlage VII A5

5.4. Aanbevelingen

22/ABO1

Om de kwalificatie van het

aanbevolen.

en de LAF-kast te behouden wordt een
wekelijks monitoring (settleplates en deeltjestelling) tot de start van de activiteiten

6. CONCLUSIES EN ADVIEZEN

Gunstig advies voor de aanvang van de aangemelde activiteiten, op voorwaarde dat de
nodige correcties die als opmerking zijn opgenomen, worden uitgevoerd.
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Een actieplan met de uiterste uitvoeringstermijnen voor de corrigerende maatregelen die naar
aanleiding van de opmerkingen moeten worden genomen, moet ten laatste 30 dagen na de
ondertekening van dit document aan de inspecteur worden toegezonden.

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

7. VERDELING VAN HET INSPECTIERAPPORT

- Geinspecteerde instelling [origineel 1]

- Klassement bij FAGG [origineel 2]

- Inspecteur titularis [kopie]

- Inspectieteam [kopie]

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

Handtekening(en):

Naam:

Datum en handtekening:

"o

Iecennd agertichan vor gereesabdden er gescrdhedp s

Naam:

Datum en handtekening:

De resultaten van de inspectie hebben enkel betrekking op de geinspecteerde voorwerpen en/of
activiteiten. Dit inspectieverslag is opgesteld in 2 originele exemplaren en mag uitsluitend met de schriftelijke
toestemming van de administrateur-generaal van het federaal agentschap voor geneesmiddelen en
gezondheidsproducten of de geinspecteerde instelling en uitsluitend in zijn geheel worden gekopieerd.
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