
Contactpersoon:
E-mail:
Tel:

INSPECTIERAPPORT MLM

Rapportnummer: fagg nr. :

Datum van de inspectie: 30.05.2023

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, 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

- 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 geïnspecteerde instelling voorlopig verder is erkend tot besluit.

De inspectie werd per e-mail op 24.03.2023 aangekondigd aan
en

. De inspectie werd op
29.03.2023 per e-mail bevestigd.

1.2. Geïnspecteerde 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 tijdens de inspectie op 30.05.2023:

2. VOORSTELLING VAN DE INSTELLING EN BESCHRIJVING VAN DE ACTIVITEITEN

Interim MLM compliance survey ontvangen op 26.05.2023.

Sectie 1: Instelling voor menselijk lichaamsmateriaal

In te vullen door de inspecteur/controleur:

FAGG nummer

Naam en adres van de

instelling

Type van instelling bank voor menselijk lichaamsmateriaal

X intermediaire structuur

productie-instelling
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Beheerder van het

menselijk

lichaamsmateriaal

Soort menselijk

lichaamsmateriaal

volgens erkenning

Intermediaire structuur voor mlm (capacitatie van

mannelijke gameten)

Datum vorige MLM

inspectie

26.01.2018

Vervaldatum van de

erkenning

Voorlopig verder erkend tot besluit

Naam

inspecteur/controleur die

het compliance survey

behandeld + mailadres

In te vullen door de beheerder van het menselijk lichaamsmateriaal:

Sectie 2: Actuele status van de instelling

a) Contactgegevens

Beheerder van het

menselijk

lichaamsmateriaal

Naam:

Titel en specialisatie:

Telefoon:

E-mail:

Kwaliteits-

verantwoordelijke

Naam:

Titel en specialisatie:

Telefoon:

E-mail:

Contactpunt 24/24 uur Naam:

Titel en specialisatie:

Telefoon:

E-mail:

b) Actuele plaatsen van verrichtingen

Vestigingsplaats (*) Adres:

Afdeling, lokaal of groep van lokalen:

Naam lokaal verantwoordelijke:

(*) Bij meerdere plaatsen van verrichtingen, gelieve deze tabel te dupliceren

overeenkomstig het aantal plaatsen en deze in te vullen
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c) Huidige activiteiten of statussen volgens type MLM

Type MLM
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Capacitatie van

mannelijke

gameten

x x x x x

Gelieve het menselijk lichaamsmateriaal te vermelden en de bijhorende activiteiten en/of

statussen aan te kruisen. Gelieve rijen te dupliceren indien meerdere types MLM van

toepassing zijn.

d) Status correctieve en preventieve acties naar aanleiding van voorgaande inspectie.

Alle CAPA’s van voorgaande inspectie zijn uitgevoerd en afgerond:

x Ja

Nee

Indien nee, geef aan welke CAPA’s niet zijn uitgevoerd of afgerond en de reden waarom:

Sectie 3: Wijzigingen sinds de vorige MLM inspectie

Gelieve informatie te bezorgen over alle belangrijke wijzigingen sinds de vorige MLM

inspectie.

Indien de scope van dit compliance survey meerdere locaties omvat die significant

verschillen van elkaar, kan u de gevraagde informatie per locatie verstrekken, maar

uitsluitend op een duidelijke, overzichtelijke manier en wanneer alle informatie samen

de volledige scope van dit compliance survey weergeeft.

1. Wijzigingen met betrekking tot output, performance en planning

1.1 Vul de tabel hieronder in.
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Jaar -4 Jaar -3 Jaar -2 Jaar -1 Dit jaar

tot op

heden

Aantal

goedgekeurde

inkomende

MLM

60 74 40 39 4

Aantal

uitgaande

MLM

60 74 40 39 4

Aantal

vernietigde

MLM

0 0 0 0 0

Gelieve aan te geven per type MLM en eventuele trends toe te lichten.

Globaal daling over de afgelopen jaren. Vermoedelijk snellere doorverwijzing voor

IVF sinds nieuwe gynaecoloog fertiliteit.

1.2 Is er een merkelijk verschil/trend in het aantal afgekeurde MLM bij de verkrijging?

Gelieve toe te lichten in voorkomend geval.

Neen, geen niet-vrijgegeven MLM

1.3 Is er een merkelijk verschil/trend in het aantal afgekeurde MLM de laatste 4 jaren?

Wat zijn de belangrijkste redenen waarom een MLM niet kan worden vrijgegeven?

Neen, geen niet-vrijgegeven MLM

1.4 Zijn er significante wijzigingen aan het kwaliteitssysteem geweest sedert vorige

inspectie ?

Gelieve toe te lichten in voorkomend geval.

Enkele kleinere wijzigingen, zie actieplan vorige audit.

1.5 Zijn er significante wijzigingen aan het systeem van traceerbaarheid geweest?

Gelieve toe te lichten in voorkomend geval.

Neen

1.6 Is er een bepaalde trend vast te stellen in het aantal klachten of de aard van de

klachten ? Indien ja: geef een verduidelijking.

Neen

1.7 Voert de instelling menselijk lichaamsmateriaal in vanuit een derde land (buiten

EER) ?

Ja

Ja, als eenmalige invoer overeenkomstig art. 2, §2, 9° van KB 28/9/2009

x Nee

2. Wijzigingen met betrekking tot personeel en personeelsaantallen

2.1 Wijzigingen in het functionele organogram:
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Zijn er significante organisatorische wijzigingen geweest in het organogram?

Gelieve toe te lichten in voorkomend geval.

Organigram werd licht aangepast volgens de reële structuur (IMS valt rechtstreeks

onder het ziekenhuis). Zie bezorgde documenten aan het FAGG eind maart.

2.2 Wijzigingen in het nominatieve organogram:

Zijn er belangrijke wijzigingen geweest met betrekking tot het personeelsaantal ?

Gelieve toe te lichten in voorkomend geval.

- Kwaliteitsverantwoordelijke werd recent gewijzigd april 2023 (pensioen vorige

kwaliteitsverantwoordelijke)

- Nieuw opgeleide laboranten werden toegevoegd

2.3 Zijn er significante wijzigingen geweest bij de beheerder van het menselijk

lichaamsmateriaal, de kwaliteitsverantwoordelijke en eventueel lokaal

verantwoordelijken ? Gelieve een chronologisch overzicht te geven.

-

-

3. Wijzigingen met betrekking tot eigenaarschap, structuur en status
van de instelling

3.1 Is er een wijziging geweest met betrekking tot de uitbating van de instelling via

samensmelting of overname? Geef details in voorkomend geval, en de impact op de

organisatie en de activiteiten van de instelling.

Neen.

De laboratoria van het ziekenhuis en

fusioneerden op , maar de IMS blijft uitgebaat door het ziekenhuis

3.2 Andere wijzigingen m.b.t. eigenaarschap, structuur en status:
Neen

3.3 Indien er wijzigingen met betrekking tot bovenstaande punten werden doorgevoerd,
gelieve te bevestigen dat het attest van uitbating in overeenstemming is met de
doorgevoerde wijzigingen.
Ja

3.4 Beschikt de instelling over een geldig verzekeringsattest (conform art. 17§4 van de
MLM wet van 19/12/2008) die de volledige periode tussen laatste inspectie en heden
dekt?
Via ziekenhuis, eventueel nog te bevragen

4. Wijzigingen met betrekking tot Processen en Materialen
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4.1 Zijn er wijzigingen geweest met betrekking tot de typen menselijke

lichaamsmaterialen die door de instelling worden verwerkt?

Gelieve toe te lichten in voorkomend geval.

Neen

4.2 Zijn er wijzigingen geweest met betrekking tot de activiteiten of bewerkingen die

door de instelling worden uitgevoerd met menselijk lichaamsmateriaal?

Gelieve toe te lichten in voorkomend geval.

Neen

4.3 Indien er zich wijzigingen in activiteiten of doelstellingen hebben voorgedaan: Werd

een gunstig advies van het ethisch comité verkregen voor elke nieuwe activiteit

en/of doelstelling conform art. 7§1 al. 3 van de MLM wet van 19/12/2008.

Niet van toepassing

5. Wijzigingen met betrekking tot faciliteiten en gebouwen, toestellen
en installaties en het uitbesteden van activiteiten

5.1 Heeft zich het volgende voorgedaan:

- Nieuwe of gewijzigde toestellen en/of installaties

- Wijziging in grondplan van de faciliteiten en/of gebouwen

- Substantiële renovatiewerken of vervangingen van bestaande faciliteiten en/of

gebouwen

Gelieve toe te lichten in voorkomend geval.

Nieuwe centrifuge in 2022

5.2 Werden MLM-gerelateerde activiteiten uitbesteed, of werden voorheen uitbestede

MLM-gerelateerde activiteiten opnieuw door de instelling zelf uitgevoerd? Gelieve toe

te lichten in voorkomend geval.

Geen uitbestede activiteiten

Gelieve een overzicht weer te geven van actueel bestaande overeenkomsten/SLA’s en

de activiteiten waarop deze betrekking hebben met hun geldigheiddatum.

5.3 Andere wijzigingen m.b.t. faciliteiten en gebouwen, toestellen en installaties en het
uitbesteden van activiteiten:
Neen

6. Andere wijzigingen of problemen met betrekking tot kwaliteit en/of
compliance.

Neen

Sectie 3: Toekomstige wijzigingen



DG Inspectie

Afdeling Industrie

Inspectierapport
: Inspectierapport MLM

IND/152/SOP/N : Opstellen van inspectierapporten mbt
Menselijk LichaamsMateriaal en Bloedtransfusie

Blz. 8 van 17

Geef aan welke grote of substantiële wijzigingen verwacht worden binnen de komende
twee jaar, waarbij het FAGG erkent en aanvaardt dat de kans bestaat dat deze niet allen
effectief geïmplementeerd zullen worden. De informatie die hier voorzien wordt dient de
best beschikbare informatie te zijn op dit ogenblik en is niet bindend. Het voorzien van de
informatie hier, ontslaat de instelling geenszins van de vereiste om toekomstige
wijzigingen in te dienen bij het FAGG.

Wijziging beheerder: neemt de plaats in van

2.1 Belangrijke wijzigingen sinds de vorige inspectie

Sinds de laatste inspectie is het klinisch laboratorium van te gefusioneerd met
. beschikt eveneens

over een aparte intermediaire structuur. Voorlopig heeft deze fusie geen directe impact op de werking
van de intermediaire structuur.

2.2 Geformuleerde opmerkingen tijdens de vorige inspecties/ corrigerende acties

De inspectie uitgevoerd op 29/05/2018, met inspectierapport , wordt als
afgesloten beschouwd. De resterende openstaande tekortkomingen van de inspectie op 26/01/2018,
zullen in het huidig inspectierapport hernomen worden.

2.3 Beschrijving van de activiteiten van de instelling

De activiteit van de intermediaire structuur bestaat uit de capacitatie van sperma bedoeld voor intra-
uteriene inseminatie in het kader van partnerdonatie. De aanvragen voor capacitatie gebeuren door
gynaecologen werkzaam in de te die aangesloten zijn bij

met een Tijdens de inspectie
werden de aansluitingsovereenkomsten van de aanvragende gynaecologen bekeken. De
aansluitingsovereenkomsten zijn geldig voor vijf jaar vanaf datum van ondertekening. De aanvragende
artsen zijn:

De afdeling gynaecologie bevindt zich in de de capacitaties en inseminaties vinden
ook plaats in de

Geen opmerkingen geformuleerd tijdens deze inspectie.

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)

Sinds de fusie met , werd het klinisch laboratorium van
opgenomen in de erkenning van . De nieuwe erkenning omvat

geldig van tot .

Deze nieuwe erkenning als laboratorium voor klinische biologie werd niet doorgestuurd ten aanzien van
de dienst erkenning binnen het FAGG (23/AT01).

3.1.2.Samenwerkingsovereenkomst (wet art.2,25° en art.3§4)

Een samenwerkingsovereenkomst
werd
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afgesloten tussen
en de voor onbepaalde duur.

Een addendum werd toegevoegd aan de samenwerkingsovereenkomst op datum van en
ondertekend door alle partijen. In dit addendum werden vervangen.

Een bijkomende addendum II werd toegevoegd aan de samenwerkingsovereenkomst op datum van
15.06.2018 en ondertekend door alle partijen. In dit addendum werd vervangen. In

werd uitdrukkelijk beschreven dat de IMS toegestaan wordt om de distributie
te doen van het vrijgegeven mlm. Het adres van de werd eveneens aangepast.

Geen opmerkingen geformuleerd tijdens deze inspectie.

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

Geen wijzigingen sinds vorige inspectie. Het nieuwe adres van de IMS voor mlm werd nog niet
doorgegeven aan het ethisch comité zoals gevraagd tijdens de vorig inspectie van 26.01.2018. Zie
opmerking 18/DOS02 in het inspectierapport .

3.1.4.Reclame (wet art.5)

Geen opmerkingen geformuleerd tijdens de inspectie.

3.1.5.Voordelen in ruil voor donatie (Wet art.6)
Niet van toepassing. Het betreft partnerdonatie.

3.1.6.Verzekering (Wet art.17§4)
Niet van toepassing. De IMS bewaart geen mlm voor uitgesteld gebruik.

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

Niet van toepassing. Het betreft partnerdonatie.

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 toepassingsdatum ).

Gelieve de SMF aan te passen met volgende gegevens (zonder limitatief te zijn) (23/AT01):

- Punt 3.2.: de soorten handelingen ‘wegnemen’ , ‘verkrijgen’ en ‘capacitatie van mannelijk
gameten’

- Punt 7.2.1: Uitvoerende gynaecologen worden weergegeven in het aantal personen in dienst bij
de instelling voor MLM. Er wordt verwezen dat Conform de Wet

gezondheidszorgberoepen art. 41 dient de beoefenaar van de toepassing van het mlm

volkomen onafhankelijk te zijn van de intermediaire structuren voor mlm.

De beheerder van de IMS wordt eraan herinnerd dat elke wijziging uiterlijk op 30 april en elke
belangrijke wijziging onmiddellijk dient doorgegeven te worden aan het FAGG.

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

Er werd opgemerkt dat in de activiteitenverslagen van 2018 tot en met 2022 evenveel aantal
capacitaties als donoren worden weergegeven. De beheerder verduidelijkt dat dit een vergissing is
aangezien voor eenzelfde donor soms meerdere capacitaties worden uitgevoerd. De
activiteitenverslagen dienen retrospectief aangepast en verstuurd te worden ten aanzien van de dienst
erkenningen van het FAGG (23/AT01).

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)
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Het register bestaat uit een voorgenummerd boek
, waarin de gegevens omtrent één capacitatie op dezelfde regel worden genoteerd. In het

register worden niet alle acties betreffende een zelfde menselijk lichaamsmateriaal weergegeven
conform bijlage 5 van het KB erkenningen. Het register dient volgende gegevens te bevatten:

- Type menselijk lichaamsmateriaal;
- Datum en uur van binnenkomen;
- Plaats van de wegneming;
- Naam van de persoon die het menselijk lichaamsmateriaal in ontvangst heeft genomen;
- Datum en uur van uitname uit de quarantaine voorraad voor wijziging van het type menselijk

materiaal of van de verpakking;
- Naam van de persoon die het menselijk lichaamsmateriaal verkregen na wijziging van het type

of de verpakking, opnieuw in voorraad heeft gebracht;
- Datum en uur van aflevering;
- Bestemming;
- Naam van de persoon die het menselijk lichaamsmateriaal heeft afgeleverd;

Deze opmerking werd reeds tijdens de vorig inspectie aangehaald (23/BT01).

3.3. Naleven van de algemene kwaliteitsvoorschriften

3.3.1.Organisatie en beheer

Het organigram werd
geverifieerd tijdens deze inspectie.

Geen opmerkingen geformuleerd tijdens deze inspectie.

3.3.2.Kwaliteitsbeheer en kwaliteitsverantwoordelijke

is , zij is eveneens werkzaam
als sinds . Haar plaatsvervanger is

Ter controle van de taken van de kwaliteitsverantwoordelijke werd haar functiebeschrijving opgevraagd.
De kwaliteitsverantwoordelijk van de IMS beschikt niet over een functiebeschrijving en
bevoegdheidsverklaring. Conform KB kwaliteit art. 5 en bijlage VII, B dienen alle personeelsleden te
beschikken over een duidelijke, gedocumenteerde en actuele functieomschrijving en zijn hun
taken, verantwoordelijkheden en verantwoordingsplicht duidelijk gedocumenteerd en begrepen
(23/AT02).

3.3.3.Beheerder van het mlm

tot , vanaf wordt zij
vervangen door . De Cv van de plaatsvervanger/toekomstige
beheerder werd niet opgestuurd naar het FAGG. De controleur verduidelijkt dat de vervanger van de
beheerder dezelfde in de wet bedoelde kwalificaties dient te hebben als de beheerder (23/AT01).

De beheerder delegeert de taken van de ontvangst, vrijgave en distributie aan de medisch laboratorium
technologen. De taken van vrijgave wordt ook gedelegeerd aan de klinisch biologen. De delegatie
documenten van alle gedelegeerden werden gecontroleerd, zij werden allen
ondertekend op door het feit dat de gedelegeerde een nieuwe delegatie voor de taken van
vrijgave hebben gekregen. Het personeel kreeg een opleiding voor de gedelegeerde taken. Na op de
opleiding worden de gedelegeerden bevoegd verklaard. Tijdens de inspectie werd opgemerkt dat de
bevoegdheidsverklaringen niet werden ondertekend door de opleider en laboratoriumdirecteur zoals
voorzien (23/AT03).

3.3.4. Personeel

De initiële opleiding voor de laboranten bestaat uit opleiding voor ontvangst van het staal, registratie van
het staal, uitvoering van capacitatie, correcte aflevering van het staal, reagensbeleid, registerboek, LAF-
kast af en aanleggen en partikelmeting. Alle laboranten verantwoordelijk voor de capacitaties moeten
min. één capacitatie meevolgen en één capacitatie zelf uitvoeren onder toezicht van een bevoegd
laborant. Bijscholing wordt voorzien bij wijzigingen via het maandelijks overlegmoment van het
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laboratorium en indien mogelijk via specifieke interne of externe opleidingssessies. De externe
opleidingen in georganiseerd door en

, dd. georganiseerd door werden gevolgd.

Bij afwezigheid langer dan 3 maanden worden een opleiding na langdurig afwezigheid voorzien. Dit staat
echter niet beschreven in de procedure

(23/AT04).

De periodieke evaluatie van het personeel werd opgevraagd. Er wordt aangegeven dat er een aantal
vragen gesteld bij de bevoegdheidsvreklaring maar de IMS voert geen gedocumenteerde periodieke
evaluatie zoals voorzien in KB kwaliteit (23/AT02).

3.3.5. Procedures en documenten

Procedure beschrijft het
documentbeheer van de IMS. Alle documenten en procedures van de IMS worden beheerd in

, een elektronisch documentbeheersysteem via het ziekenhuis . Alle procedures
worden om de 2 jaar gereviseerd. Er is een leesbevestiging voorzien in het systeem bij nieuwe of
gewijzigde procedures er is echter geen leestermijn vastgelegd waarbinnen de procedures dienen te
worden gelezen. Er werd eveneens opgemerkt dat sommige procedures naar personeelsleden( zoals

) verwijzen die niet meer werkzaam zijn binnen de IMS. De procedures zijn niet
allemaal up-to-date (23/AT04).

3.3.6.Archivering

De archivering van documenten wordt beschreven in de procedure
. Me betrekking tot de archivering van

documenten van capacitatie wordt enkel de archivering van de gegevens in beschreven. De IMS
werkt echter nog deel op papier met aanvraagformulieren, bewerkingsdocument en
afleveringsformulieren. De archivering van de papieren donordossiers en van de ruwe data met
betrekking tot de IMS worden niet beschreven in de desbetreffende procedure (23/AT04).

3.3.7.Kwaliteitsevaluatie (interne audit)

De interne audit worden uitgevoerd in samenwerking met .
Het ene jaar wordt er een audit door bij de IMS van

en het andere jaar andersom. De procedure
beschrijft deze werkwijze. De procedure beschrijft echter niet, hoe de interne audit dient te worden
uitgevoerd en welke acties moeten worden genomen voor de geformuleerde opmerkingen.

De laatste interne audit vond plaats op 28.11.2022. Het rapport omschrijft de audit echter als een
externe audit.

Op basis van de procedure en de voorgelegde verslag van de laatste (interne) audit is het niet duidelijk
wat de IMS als interne audit beschouwd. De instelling dient over processen te beschikken om het
functioneren van het kwaliteitssysteem te beoordelen met het oog op permanente, systematische
verbetering (23/AT05).

3.4. Naleven van de voorschriften betreffende traceerbaarheid

3.4.1. Traceerbaarheid van het mlm

Er wordt een tekortkoming geformuleerd met betrekking tot de traceerbaarheid van het mlm, op basis
van de tekortkomingen geformuleerd op de donordossiers (punt 3.7) (22/AT06).

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

Het beheer van de gebruikte medische hulpmiddelen en reagentia gebeurt in het elektronisch systeem
. De lotnummers worden manueel in het systeem ingebracht. Er wordt opgemerkt dat er

verschillende typfouten voorkomen bij de registratie van de lotnummers in het systeem, zonder
limitatief te zijn, te veel/weinig cijfers. Als gevolg hiervan wordt de traceerbaarheid van de reagentia en
medische hulpmiddelen onvoldoende gegarandeerd (22/AT06).
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3.5. Naleven van de voorschriften betreffende de handelingen m.b.t. het mlm

3.5.1.Aanvraag voor capacitatie

De aanvraag voor capacitatie gebeuren door gynaecologen van de te die
aangesloten zijn bij . De aanvragen
gebeuren aan de hand van de

.

De aanvragende arts attesteert bij de aanvraag dat:

- Hij/zij aangesloten is bij het fertiliteitscentrum
- Van wie het sperma afkomstig is en voor wie het gecapaciteerd sperma is bestemd.
- Hij/zij bevestigt voor welke techniek (intra-uteriene inseminatie) van MBV de capacitatie dient

uitgevoerd te worden.
- Hij/zij bevestigt dat de toepassing van het mlm zal plaatsvinden in een ziekenhuis onder

verantwoordelijkheid van een arts.

De aanvraagformulieren worden niet consequent ondertekend en gedateerd door de aanvragende arts
zie dossier (23/AT07).

3.5.2.Voor donor vereiste biologische testen en microbiologische testen

Dit is de verantwoordelijkheid van de aanvragende arts verbonden aan het fertiliteitscentrum. De
aanvragende arts dient de risicofactoren van de donor aan te geven op de aanvraagformulier. Het is
echter niet procedureel vastgelegd of stalen met een positieve serologie wel of niet kunnen worden
bewerkt en in welke omstandigheden. Er werd eveneens opgemerkt de aanvragende artsen niet
consequent de risicofactoren vermelden zie dossier en . Dit vormt een risico
voor de veiligheid van het mlm en het personeel door mogelijke besmetting (23/BT02).

3.5.3.Wegneming

De wegname kan enkel thuis, de IMS beschikt niet over een wegnamelokaal. De wegname-instructies
zijn opgenomen op het aanvraagformulier. Er wordt aangeraden om de plaats van wegnamen toe te
voegen aan het aanvraagformulier.

3.5.4.Verkrijging/ontvangst

De IMS voert capacitaties uit op afspraak in de weekdagen en zaterdag. Er wordt maximaal één
capacitatie per keer ingepland. De ontvangst van de stalen wordt beschreven in de procedure

. Alle non-conformiteiten bij
de ontvangst worden geregistreerd in . Enkel als de identiteit van de donor niet is verzekerd wordt
de staal vernietigd. Andere non-conformiteiten worden geregistreerd maar de staal wordt toch
ontvangen. De lijst van non-conformiteiten bij ontvangst werd bekeken. Een non-conformiteit bij
dossier werd geregistreerd. Het wegnamepotje was niet voorzien van een lotnummer. De
ondernomen acties bij deze non-conformiteit kunnen niet worden voorgelegd tijdens de inspectie. Deze
non-conformiteit heeft echter een directe impact op de traceerbaarheid en vormt een mogelijke risico
voor de veiligheid van het mlm. De kritisch parameters met betrekking tot de ontvangst van het mlm en
de te nemen acties worden onvoldoende omschreven (23/AT08).

Het etiket van het weggenomen menselijk lichaamsmateriaal ontbreekt tijdstip van donatie
(23/AT08).

3.5.5.Bewerking

Een simulatie van de bewerkingen werd gevold tijdens de inspectie. Volgende opmerkingen werden
geformuleerd ten aanzien van de bewerking (23/AT09):

- Het rekje met falconbuizen en de lamp in de LAF-kast worden niet mee opgenomen tijdens de
reinigingen van de LAF-kast.

- Tijdens de simulatie werd de LAF-kast gereinigd met alcohol en papieren zakdoeken, in de
procedure
beschrijft de reiniging met chloorhexidine 0.5% in alcohol. De reiniging van de LAF-kast is niet
in overeenstemming met de procedure.
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- Bij de opstart van de capacitatie wordt de staal 30 min in de broedstoof geplaatst. de
buitenkant van het spermapotje wordt niet ontsmet alvorens het in de broedstoof wordt
geplaatst. De broedstoof wordt maandelijks gereinigd met water en surfa’s safe. Gezien de IMS
niet altijd op de hoogte is van de serologie van de donoren vormt deze werkwijze een mogelijke
risico voor crosscontaminatie.

3.5.6.Bewaring voorafgaand aan transport

NVT

3.5.7.Vrijgave

De vrijgave van gecapaciteerde sperma wordt beschreven in de procedure
. In de procedure wordt beschreen dat de

vrijgave door een klinisch bioloog dien te gebeuren. Sinds hebben de MLT’s een delegatie
gekregen voor vrijgave. De procedure is niet in overeenstemming met de realiteit (23/AT04).

Als het LUFC < 1 miljoen is wordt de staal vrijgegeven met een commentaar bij de begeleidende brief
dat er nog max. 3 pogingen mogen zijn en dan moet de patiënt worden doorverwezen. Stalen met 0
LUFC worden niet vrijgegeven.

3.5.8.Distributie

De Laborant brengt het spermastaal naar de dienst gynaecologie. De inseminerende arts tekent af voor
goed ontvangst.

Zie ook opmerkingen punt 3.7.

3.5.9. Transport

Geen opmerking geformuleerd tijdens deze inspectie

3.5.10. Terugroeping en terugname van MLM in de instelling

Terugroeping en terugname van de gedistribueerde stalen wordt beschreven in de procedure
.

Geen opmerkingen geformuleerd tijdens deze inspectie.

3.5.11. Vernietiging

De vernietiging van het menselijk lichaamsmateriaal wordt eveneens beschreven in de procedure
.

Geen opmerkingen geformuleerd tijdens deze inspectie.

3.6. Lokalen en apparatuur
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3.7. Onderzoek donor/acceptordossiers

Donordossiers werden geverifieerd tijdens
deze inspectie. Volgende opmerkingen werden geformuleerd geformuleerd ten aanzien van de
donordossiers:

- Plaats van wegname wordt niet aangeduid op de
en ook niet geregistreerd in (23/AT06).

- De aanvraagformulier wordt niet gedateerd en ondertekend door de aanvragende arts (
) (23/AT07).

- Er wordt niet aangegeven of de “donor en acceptor voldoen aan de wettelijke bepalingen
(toestemming, donorselectie en leeftijd; wet MBV 6/07/2007 art 7” door de aanvragende arts
( ) (23/BT02)

- Bij aflevering wordt er enkel geparafeerd door de persoon die het mlm ontvangt. De IMS
beschikt niet over een paraffenlijst van de aanvragende artsen (23/AT06).

- Tijdstip van afname, datum, uur en verantwoordelijke van de aflevering ontbreken in het
donordossier (23/AT06).
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3.8. Naleven van de voorschriften betreffende overdracht naar en/of uit andere lidstaten van

de Europese Unie, invoer en uitvoer van mlm.

Niet van toepassing.

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

De IMS heeft een ondertekend voor
onbepaalde duur op

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

ongewenste voorvallen

3.11. Stopzettingsprocedure

Niet van toepassing.

4. Annex(en)

Geen.

5. LIJST VAN DE TEKORTKOMINGEN

5.1. Kritische tekortkoming

Geen

5.2. Belangrijke tekortkoming

Tekortkomingen Referentie

23/BT01

Een belangrijke tekortkoming werd geformuleerd ten aanzien van de nog
steeds openstaande tekortkomingen van de inspectie op 26.01.2018:

- De IMS beschikt niet over een register zoals vereist in de
vigerende wetgeving.

- Het grondplan bevat niet de melding van GMP-klasse van de
lokalen.

- In het capacitatielokaal zijn elementen aanwezig die een
negatieve invloed kunnen hebben op de luchtkwaliteit, o.a.
radiator, lavabo.

KB erkenning
art. 10 en

bijlage II punt
11.1, V

KB kwaliteit art.
13 bijlage VII

D1-3,

23/BT02

Een belangrijke tekortkoming wordt geformuleerd t. a. v. de veiligheid
van het mlm en het personeel:

- Het is niet procedureel vastgelegd of stalen met een positieve
serologie wel of niet kunnen worden bewerkt en in welke
omstandigheden.

- De IMS is niet op de hoogte van de serologie van de behandelde
mlm.

KB kwaliteit art.
9, bijlage IV 1,

2 en 3
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5.3. Andere tekortkoming

Tekortkomingen Referentie

23/AT01

De IMS dient het elektronisch dossier bij het FAGG up-to-date te
houden:

- Het FAGG beschikt niet over de erkenning van de
vestigingsplaats als laboratorium.

- Een aantal gegevens dienen aangevuld of gecorrigeerd te worden
in de SMF en gestuurd worden naar de dienst erkenningen.

- De activiteitenverslagen dienen retrospectief aangepast en
verstuurd te worden naar de dienst erkenning.

- De Cv van de plaatsvervanger/toekomstige beheerder werd niet
opgestuurd naar het FAGG

Wet art. 3§4,
KB erkenningen
art. 6§1, 4°, 5°,

bijlage III

KB kwaliteit,

art. 13 bijlage

VII A1, A2,

23/AT02

Een tekortkoming werd geformuleerd ten aanzien van het personeel van
de IMS:

- De kwaliteitsverantwoordelijke beschikt niet over een
functieomschrijving en een bevoegdheidsverklaring voor de
functie van verantwoordelijke van kwaliteit.

- De IMS doet geen periodieke evaluatie

KB kwaliteit art.
5 en bijlage VII,

B

23/AT03
De bevoegdheidsverklaringen voor gedelegeerde taken zijn niet
ondertekend door de opleider en laboratoriumdicrecteur.

KB kwaliteit art.
5 , art. 13

bijlage VII B3

23/AT04

Een tekortkoming wordt geformuleerd t.a.v. de procedures en het
naleven van de schriftelijke richtlijnen (zonder limitatief te zijn):

- Opleiding na langdurige afwezigheid en periodieke evaluatie zijn
niet procedureel vastgelegd.

- Sommige procedures verwijzen naar personeelsleden( zoals
) die niet meer werkzaam zijn binnen de IMS.

- De archivering van papieren donordossiers en ruwe data is niet
procedureel vastgelegd.

KB kwaliteit art.
13 bijlage VII,

A4, E

23/AT05

De IMS beschikt niet over processen om het functioneren van het
kwaliteitssysteem te beoordelen met het oog op permanente,
systematische verbetering.

KB kwaliteit art.
13 bijlage VII

F1, F4

23/AT06

- Traceerbaarheid van het mlm wordt niet verzekerd door het
ontbreken van gegevens in de donordossiers.

- De traceerbaarheid van al de producten en materialen die met
het mlm in contact komen, wordt onvoldoende gegarandeerd
door typfouten bij de registratie in .

Wet art. 2, 23°;
art. 14 §1

KB kwaliteit art.
3; art. 13

bijlage VII E.

23/AT07
De aanvraagformulieren worden niet consequent ondertekend en
gedateerd door de aanvragende arts.

KB kwaliteit art.

11, art. 10

bijlage III 2.1

23/AT08

- De kritisch parameters met betrekking tot de ontvangst van het
mlm en de te nemen acties worden onvoldoende omschreven.

- Het etiket van het weggenomen menselijk lichaamsmateriaal
ontbreekt tijdstip van donatie.

KB kwaliteit ert.
11, art. 10

bijlage II 2.1 en
2.3, art. 14
bijlage VIII A

23/AT09

Reiniging van de LAF-kast is niet in overeenstemming met de procedure.

De LAF-kast wordt niet gereinigd volgens de goede praktijken om te
werken in een LAF-kast.

KB kwaliteit art.
13 bijlage VII
C2 en C4
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23/AT10

Reinigingen van de LAF-kast worden niet geregistreerd.

Kritisch apparatuur worden niet vrijgegeven na onderhoud of reparatie.

Nieuwe en gerepareerde apparatuur worden bij de installatie niet getest
en vóór gebruik gevalideerd.

KB kwaliteit
bijlage VII C1 –

C4

23/AT11

De monitoring van de LAF-kast (GMP-klasse A) en omgeving wordt niet
uitgevoerd volgens de richtlijnen van de . De afwijkende
monitoring werd ook niet vastgelegd aan de hand van een risico-analyse.

De ondernomen maatregelen bij de overschrijding van de actielimiet
worden niet gedocumenteerd.

KB kwaliteit,

bijlage VII D2,

D3 en D5

6. CONCLUSIES EN ADVIEZEN

Gunstig voor de voortzetting van de aangemelde activiteiten, op voorwaarde dat de nodige

correcties die als opmerking zijn opgenomen, worden uitgevoerd.

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

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):

Datum en handtekening:

De resultaten van de inspectie hebben enkel betrekking op de geïnspecteerde 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 geïnspecteerde instelling en uitsluitend in zijn geheel worden gekopieerd.


