INSPECTIERAPPORT MLM

Rapportnummer: fagg nr. :

Datum van de inspectie: 02.08.2023

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, 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.

Contactpersoon:

E-mail:
Tel:




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 voorlopig is erkend tot besluit.

De inspectie werd per e-mail op 05.07.2023 aangekondigd aan , beheerder voor

mlm van bovengenoemde instelling en kwaliteitsverantwoordelijke van
bovengenoemde instelling. De inspectie werd op 07.07.2023 door de beheerder bevestigd per e-mail.

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 voor, tijdens of na de inspectie op 7 juli 2023:
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2. VOORSTELLING VAN DE INSTELLING EN BESCHRIJVING VAN DE ACTIVITEITEN
2.1 Belangrijke wijzigingen sinds de vorige inspectie
De beheerder meldt tijdens de inspectie dat er geen belangrijke wijzigingen hebben plaatsgevonden

buiten wijzigingen in het aantal personeelsleden. De capacitaties worden nog steeds uitgevoerd door de
klinisch biologen,

2.2 Geformuleerde opmerkingen tijdens de vorige inspecties/ corrigerende acties

De inspectie uitgevoerd d.d. 07.08.2018, met inspectierapport , wordt als
afgesloten beschouwd. Openstaande tekortkomingen van de inspectie van 07.08.2018 die nog niet
werden weggewerkt, zullen in het huidig inspectierapport hernomen
worden:
Tekortkomingen Stand van
zaken

Traceerbaarheid:

e In het register ontbreken de gegevens m.b.t. de aflevering van het
mlim. Er is geen traceerbaarheid van wijzigingen aan het register,
noch bescherming tegen gegevensverlies.

18/BTO1 |, De traceerbaarheid van het mim tot op de ontvanger kan niet
voorgelegd worden tijdens de inspectie. Zie 23/BT04

e De traceerbaarheid van de medische hulpmiddelen en reagentia
dient geoptimaliseerd te worden. Niet alle medische hulpmiddelen
die in contact komen met het mim zijn traceerbaar.

Onvoldoende
gecorrigeerd.

Kwaliteitssysteem:

e De kwaliteitsverantwoordelijke is onvoldoende betrokken bij de
kwaliteit in de IS.

e Het kwaliteitssysteem is onvoldoende uitgewerkt. Onvoldoende
18/BT02 ¢ Er ontbreken verschillende procedures en de procedures zijn gecorrigeerd.
verouderd of onvolledig. Zie 23/BT03
e De goede documentatiepraktijken worden niet steeds
gerespecteerd.
e Er worden geen audits voorzien en er is geen procedure voor het
beheer van audits.
Personeel:
e Het is onvoldoende duidelijk welke initiéle opleiding het personeel 0
) nvoldoende
18/BT03 heeft genoten en op basis waarvan het personeel bevoegd wordt gecorrigeerd.

verklaard.

e Tussentijdse evaluaties of continue opleiding van het personeel
worden niet voorzien.

e Er zijn geen opleidingsdossiers aanwezig van alle personeelsleden.

Zie 23/BT02

Ontvangst van het mim:

e De beheerder van de IS voor mim kon tijdens de inspectie geen

18/BT04 . iy ecorrigeerd.
8/BTO geldige aansluitingsovereenkomsten voor de aanvragende artsen Gecorrigeerd
voorleggen.
e De ontvangstcriteria worden onvoldoende vastgelegd.
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18/BTO05

Bewerking:

e De procedure voor de simultane bewerking van het mim is niet
geprotocolleerd. Dit houdt een risico tot kruisbesmetting en mix-
up van stalen in.

Gecorrigeerd.

Vrijgave van het mim:

18/BT06 Gecorrigeerd.
e De vrijgavecriteria worden onvoldoende vastgelegd.

Onvoldoende

18/BT07 gecorrigeerd.

Zie 23/BT06

Onvoldoende

18/BT08 gecorrigeerd.

Zie 23/BT07

18/ATO1

De IS dient het elektronisch dossier bij het FAGG up-to-date te
houden. Een kopie van de erkenning als laboratorium voor klinische
biologie dient overgemaakt te worden aan de dienst erkenningen bij
het FAGG (inspecteur in kopie).

Onvoldoende
gecorrigeerd.

Zie 23/D001

18/ATO02

De samenwerkingsovereenkomst met het fertiliteitscentrum van
dient aangepast te worden conform de opmerkingen
geformuleerd in het rapport.

Onvoldoende
gecorrigeerd.

Zie 23/D002

18/ATO3

Een aantal gegevens dienen aangevuld of gecorrigeerd te worden in de
SMF en gestuurd te worden t.a.v. de dienst erkenningen (inspecteur in
kopie).

Onvoldoende
gecorrigeerd.

Zie 23/AT01

18/ATO04

De bijlage bij het activiteitenjaarverslag (Excel) dient correct te worden
ingevuld. Een correctie van het activiteitenjaarverslag van 2014 dient
doorgestuurd te worden naar de dienst erkenningen (inspecteur in
kopie).

Onvoldoende
gecorrigeerd.

Zie 23/AT02

18/ATO5

Er dient een nieuw organisatieschema opgesteld te worden conform de
realiteit, waarin de verantwoordingsplicht en hiérarchische structuur
van de IS duidelijk zijn aangegeven.

Onvoldoende
gecorrigeerd.

Zie 23/AT04

18/AT06

De cv van de beheerder en de kwaliteitsverantwoordelijke van de IMS
voor mim beschrijft onvoldoende de opgedane ervaring en/of gevolgde
opleidingen met betrekking tot mim en/of kwaliteit.

Onvoldoende
gecorrigeerd.

Zie 23/BT02

Onvoldoende

18/ATO07 | Er zijn geen vervangers voor de beheerder of de gecorrigeerd.
kwaliteitsverantwoordelijke aangesteld. Zie 23/ATO5
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Er is geen formeel, schriftelijk document m.b.t. de delegaties van Onvoldoende
18/ATO8 |ontvangst, vrijgave en toewijzing en distributie van mim waarin de gecorrigeerd.
taken van de gedelegeerden wordt gespecifieerd en dat ondertekend is Zie 23/BT02
door de beheerder en de gedelegeerde.
De procedure voor de archivering van ruwe data en donordossiers .
18/AT09 | dient aangepast te worden met de manier waarop en waar de dossiers Gecorrigeerd.
bewaard worden.
18/AT10 |De toepassende arts dient te bevestigen dat de inseminatie plaatsvindt | Gecorrigeerd.
onder de verantwoordelijkheid van een arts in een erkend ziekenhuis.
De procedure voor de bewerking van het mim dient herzien te worden ggc\g:'lgg:gfde
18/AT11 (o.a. kledijvoorschriften, CE-gelabelde medische hulpmiddelen, werken '
in een cleanroom,... ). Zie 23/BT05
Het etiket op de primaire container en de begeleidende documentatie ggc\g:'lgg:gfde
18/AT12 bij de distributie dienen aangepast te worden conform de vigerende '
wetgeving. Zie 23/AT07
Onvoldoende
18/AT13 |Eep procedure voor look-back of terugroeping is niet voorhanden. gecorrigeerd.
Zie 23/BT03
Onvoldoende
18/AT14 | pe vernietiging van het mim wordt niet geprotocolleerd. gecorrigeerd.
Zie 23/AT08
De procedure voor de melding van ernstige ongewenste bijwerkingen Niet
18/AT15 | ¢ ernstige ongewenste voorvallen dient aangepast te worden geverifieerd.
(melding aan de bank voor mim).

Tijdens de inspectie is gebleken dat het door het FAGG goedgekeurde actieplan zoals vooropgesteld
door de intermediaire structuur naar aanleiding van de inspectie op onvoldoende wijze
werd uitgevoerd en opgevolgd (23/BT01). Inspectierapport besloot
echter met een waarschuwing:

"Als gevolg van de tekortkomingen 18/BT01 t.e.m. 18/BT08 wordt een rapport met waarschuwing
geschreven:

Een waarschuwing impliceert dat:

- indien in het actieplan niet de nodige, binnen aanvaardbare uitvoeringstermijnen uit te voeren
correcties zijn opgenomen als antwoord op de tijdens deze inspectie vastgestelde tekortkomingen;

- indien tijdens een volgende inspectie dezelfde opmerkingen worden geformuleerd met betrekking tot
inbreuken op de geldende wetgeving,

dit zou kunnen leiden tot:

- een intrekking of schorsing van de erkenning zoals bepaald in artikel 9 van het Koninklijk besluit
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;

- de gevolgen die zijn vermeld in artikel 24 van de 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. "
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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, meer bepaald heterokoppels. De afname van
sperma gebeurt niet in het ziekenhuis maar vindt thuis plaats.

De aanvragen voor capacitatie gebeuren door gynaecologen werkzaam in het , die
aangesloten zijn bij het ziekenhuis met een erkend zorgprogramma reproductieve geneeskunde
B. De aanvragende artsen zijn:

Tijdens het bekijken van de contracten, wordt er opgemerkt dat er data van ondertekening ontbreken.
Het contract betreft een vaste template, waaronder het jaartal van opmaak, waardoor dit steeds
geschrapt/overschreven wordt. Tevens zijn sommige contracten ondertekend na de begindatum van
geldigheid. De beheerder dient zich ervan te vergewissen dat de aanvragende artsen steeds een geldige
aansluitingsovereenkomst hebben. Deze vaststellingen zijn geen voorbeeld van goede
documentatiepraktijken. Zie ook 23/BT03.

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)

De erkenning van het klinisch labo in het elektronisch dossier bij het FAGG is reeds vervallen op
. Tijdens de inspectie wordt de geldige erkenning als labo voor klinische biologie overhandigt
aan de inspecteur. In toepassing van art. 43 van het KB van 3 december 1999, is het laboratorium voor
klinische biologie van het erkend onder het hummer met verstrekkingen
, geldig van tot . Gelieve het geldige attest door te sturen t.a.v. de
dienst erkenningen binnen het FAGG. (23/D001)

3.1.2. Samenwerkingsovereenkomst (wet art.2,25° en art.3§4)
Een samenwerkingsovereenkomst werd afgesloten tussen de bank voor reproductief menselijk

lichaamsmateriaal van het , vertegenwoordigd door
en de IMS voor reproductief menselijk lichaamsmateriaal van het

, vertegenwoordigd door . De samenwerkingsovereenkomst werd
ondertekend door bovenvermelde personen, de afgevaardigd bestuurder van

, de algemeen directeur van , de directeur van het labo
voor klinische biologie van en het diensthoofd
van de dienst gynaecologie van het . De
samenwerkingsovereenkomst werd opgesteld op voor onbepaalde duur.
Op werd een addendum als bijlage aan de samenwerkingsovereenkomst toegevoegd n.a.v.
de vorige inspectie d.d. . Hierin wordt het ‘tijdelijk bewaren’ nader verklaard en staat er

uitdrukkelijk vermeld dat de IMS vrijgegeven mim mag distribueren. Op de vraag wat ‘het gebruik van
chemische of biologische stoffen’ betekent, verduidelijkt de beheerder dat dit de gebruikte reagentia zijn
tijdens de bewerking.

Op pagina wordt er verwezen naar een bijlage met de protocollen uitgevoerd door het ziekenhuis. Deze
bijlage is nog steeds niet in het bezit van het FAGG. Gelieve de bijlage met protocollen over te maken
aan de dienst erkenningen bij het FAGG (23/D002).

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

De aanvraag (capacitatie van sperma voor IUI bij koppels) aan het ethisch comité werd
ingekeken. Geen opmerkingen geformuleerd tijdens deze inspectie.
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3.1.4.Reclame (wet art.5)
De website van werd nagekeken d.d. 31.07.2023.
Geen opmerkingen geformuleerd tijdens deze inspectie.

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

3.1.6.Verzekering (Wet art.178§4)
Niet van toepassing. De IMS bewaart geen mim voor uitgesteld gebruik.

3.1.7. Anonimiteit (Wet MBV art.57) (KB kwaliteit art.68§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.681,4°- wijzigingen uiterlijk 30 april)
De inspectie werd voorbereid op basis van de SMF met versie 5 en toepassingsdatum 28.09.2021.
Gelieve de SMF aan te passen met volgende gegevens (zonder limitatief te zijn) (23/ATO01):

- Punt 2.6: Gelieve een vervanger voor de beheerder aan te geven.

- Punt 2.7: Gelieve een vervanger voor de kwaliteitsverantwoordelijke aan te geven.

- Punt 3.2: De soorten handelingen ‘wegnemen thuis’, ‘verkrijgen’, ‘testen’, ‘bewerken: scheiden,
concentreren, reinigen van cellen en centrifugeren’, ‘vrijgeven’ en ‘distribueren’ dienen eveneens
aangeduid te worden.

- Punt 3.3: Gelieve de onderaannemingen op te lijsten.

- Punt 3.4: Gelieve de delegaties aan te geven conform de realiteit en rekening houdend met
onderstaande opmerkingen:

e Selectie en aanvaarding van donoren is niet de verantwoordelijkheid van de IMS, maar
valt onder de verantwoordelijkheid van de aanvragende gynaecoloog die een
aansluitingsovereenkomst heeft met

e Een delegatie van de beheerder naar de beheerder bestaat niet.

e Toewijzing en distributie: de verantwoordelijkheid van de IMS stopt indien de gynaecoloog
tekent voor goed ontvangst.

- Punt 3.6: Gelieve de erkenning als laboratorium voor klinische biologie met geldigheidsdatum aan

te vullen.

- Punt4.6 en 4.7 : Selectie en anamnese vallen onder de verantwoordelijkheid van de aanvragende
arts.

- Punt 4.13bis: De procedure voor de wegname thuis (bv. wegname-instructies) dient aangegeven
te worden.

- Punt 5.1: Gelieve de serologische testen voor sperma donatie tussen partners aan te kruisen.
- Punt 6.4, 6.6, 6.8: Gelieve de betreffende procedures aan te geven.

- Punt 6.7.3: De opgegeven frequentie voldoet niet aan de wettelijke normen.

- Punt 8.2 en 8.3: Gelieve de betreffende procedures aan te geven.

- Punt 8.4: Gelieve de procedures voor de archivering te vermelden.

- Punt 9.12: Gelieve de procedure voor afval- en vernietigingsbeheer aan te vullen.

Gelieve de SMF met de nodige aandacht in te vullen. 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°)
In de loop van 2019 werden capacitaties uitgevoerd

In de loop van 2020 werden capacitaties uitgevoerd

In de loop van 2021 werden capacitaties uitgevoerd

In de loop van 2022 werden capacitaties uitgevoerd voor
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De bijlage bij het activiteitenverslag wordt niet correct ingevuld. Gelieve het inkomend mim (IN),
de verwerking en het uitgaand mim (OUT) in de juiste kolom aan te geven. In het activiteitenverslag van
2021 en 2022 staan de mim eenheden onder de verkeerde toepassing, zijnde ‘social freezing’. Dit dient
onder ‘sperma voor IUI’ te staan.

De hoofding (Fagg-nr, instelling en jaar) van de tabel is telkens niet ingevuld.
In de tabel , merken we een sperma staal op die vernietigd
is op . Deze vernietiging is niet terug te vinden in het activiteitenverslag van 2019. Gelieve

alle activiteitenverslagen vanaf 2019 te controleren op juistheid en de gecorrigeerde activiteitenverslagen
door te sturen naar de dienst erkenningen binnen het FAGG. (23/AT02)

3.2.3.Financieel jaarverslag (uiterlijk 31 juli - KB erkenning art.681,3° a)
Niet geverifieerd tijdens deze inspectie.

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

Het register is een tabel die jaarlijks vernieuwd wordt. Deze is enkel raadpleegbaar door de 3
klinisch biologen via een login. Alle wijzigingen zijn traceerbaar met behoud van historische gegevens.

Alle capacitaties worden chronologisch bijgehouden en de acties betreffende 1 capacitatie staan genoteerd
op dezelfde regel. In het register ontbreken de nodige gegevens m.b.t. de aflevering van het mim, nl. de
datum en het uur van aflevering, de naam van de persoon die het mim heeft afgeleverd en de bestemming
(wie + waar). De beheerder beschikt wel over deze gegevens in de patiéntendossiers. Het register dient
aangepast te worden conform de vigerende wetgeving. (23/AT03)

3.3. Naleven van de algemene kwaliteitsvoorschriften

3.3.1.0rganisatie en beheer

Organogram intermediaire structuur voor menselijk lichaamsmateriaal, versie 3 met publicatiedatum
16.11.2022, is aangemaakt in en maakt dus deel uit van het kwaliteitssysteem. De hiérarchische
structuur en verantwoordingsplicht zijn onvoldoende af te leiden uit het organigram. Gelieve het
organigram aan te passen en door te sturen t.a.v. de dienst erkenningen binnen het FAGG. (23/AT04)

3.3.2. Kwaliteitsbeheer en kwaliteitsverantwoordelijke

De kwaliteitsverantwoordelijke van de IMS voor mim is De cv van geeft
onvoldoende weer welke opleiding of ervaring hij heeft genoten m.b.t. mlm en het onderhouden van een
kwaliteitssysteem. Er kan geen functiebeschrijving, opleidingsdossier of bevoegdheidsverklaring worden
voorgelegd tijdens de inspectie. (23/BT02)

Procedures en documenten zijn terug te vinden in het kwaliteitshandboek labo , versie 6.

De kwaliteitsverantwoordelijke is eveneens uitvoerder van capacitaties. Dit heeft als gevolg dat hij niet
op onafhankelijke wijze kan toezien op de kwaliteit in de IMS voor mim. De inspecteur verduidelijkt dat
volgens de adviezen van de HGR 8292 en 9286 de kwaliteitsverantwoordelijke omwille van de principes
van goed beheer, onafhankelijk van de productieactiviteiten dient te functioneren. Indien dit niet kan,
dienen er maatregelen vastgelegd en genomen te worden om de onafhankelijkheid van het
kwaliteitsbeheer ten overstaan van de productieactiviteiten te garanderen.

Tijdens de inspectie kon niet geverifieerd worden in welke mate de kwaliteitsverantwoordelijke betrokken
is bij de werking van de IMS, aangezien deze niet beschikbaar was. Tijdens de inspectie blijkt dat de
kwaliteit en de procedures en documenten in de IMS onvoldoende beheerd worden, zonder limitatief te
zijn beheer van procedures en documenten, beheer van corrigerende acties n.a.v. inspecties, interne
audits, .... (23/BT03)

Er is geen vervanger voor de kwaliteitsverantwoordelijke aangegeven in de SMF. De beheerder verklaart
de taken over te nemen indien de kwaliteitsverantwoordelijke afwezig is. Er dient officieel een vervanger
voor de kwaliteitsverantwoordelijke aangesteld te worden en aangegeven in de SMF. (23/ATO05)

3.3.3.Beheerder van het mim
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De beheerder van de IMS voor mim is . De cv geeft eveneens onvoldoende
weer welke opleidingen zij heeft gevolgd heeft m.b.t. het beheer van mim. De beheerder verduidelijkt in
2021 een basiscursus semenanalyse gevolgd te hebben. Bewijs van deelname werd doorgestuurd na de
inspectie. Gelieve alle opleidingen te documenteren in een opleidingsdossier en aan te vullen in de cv.
(23/BT02)

is zeer nauw betrokken bij de werking van de IMS. Zij voert tevens zelf capacitaties uit en
neemt een groot deel van de taken van de kwaliteitsverantwoordelijke op zich.

In de SMF is geen vervanger voor de beheerder aangegeven. verklaart dat als
vervanger optreedt tijdens haar afwezigheid. Een vervanger voor de beheerder dient formeel aangesteld
te worden en over dezelfde kwalificaties te beschikken als de beheerder, zoals beschreven in de wet art.
2 28° en het KB kwaliteit bijlage VII Al. (23/ATO05)

De beheerder delegeert de taken van ontvangst aan de laboranten. De vrijgave wordt gedelegeerd naar
de klinisch biologen. De taken die gedelegeerd zijn, staan beschreven in

. Door het nalezen van dit document, wordt een leesbevestiging
aangemaakt. Deze digitale leesbevestiging fungeert als schriftelijke kennisname van de gedelegeerde
taken.

De delegatie voor een laborant wordt opgevraagd. Daar het document de dag voor inspectie werd
gewijzigd, was er nog geen leesbevestiging terug te vinden. Een printscreen van leesbevestigingen van
de vorige versie werd doorgestuurd via mail. Hierop was te zien dat de betrokken laborant het document
had gelezen op

Er konden geen bevoegdheidsverklaringen voor het personeel worden voorgelegd. (23/BT02)

3.3.4.Personeel

Het opleidingsplan van een laborant wordt ingekeken. De opleiding voor de telling en het sperma-
onderzoek maakt deel uit van de werkpost hematologie. Per dag opleiding op de werkpost wordt een
‘bevoegdheidsfiche hematologie’ ingevuld door de opleider van die dag en afgetekend door de beheerder
van de IMS.

De beheerder van de IMS is verantwoordelijk voor het personeel van het klinisch labo. De opleider geeft
een beoordeling van 3 tot 1, waarbij 1 wil zeggen dat de medewerker de taak volledig zelfstandig kan
uitvoeren. De beheerder verklaart dat de bevoegdheid van het personeel wordt aangetoond doordat een
medewerker de beoordeling 1 heeft gekregen en dit afgetekend werd door zichzelf. Het is niet duidelijk
of de procedures dienen gelezen te worden m.b.t. tot een bepaalde taak vooraleer het personeel bevoegd
verklaard kan worden.

Er wordt geen continue opleiding voorzien van het personeel. In de procedure

, wordt beschreven dat er 1 dag
heropleiding is voorzien indien 3 maanden afwezig en 2 dagen indien 6 maanden afwezig. Er wordt tevens
een bijkomende opleidingsdag voorzien indien een nieuwe techniek of een nieuw toestel in gebruik wordt
genomen.

Periodieke evaluatie van de laboranten vindt jaarlijks plaats in de maand van geboorte a.d.h.v. een
gesprek met de hoofdlaborant. Periodieke evaluatie van de klinisch biologen kan niet worden voorgelegd.
De beheerder verduidelijkt dat er jaarlijks een gesprek plaatsvindt met de hoofdarts.

Tijdens de inspectie wordt vastgesteld dat de IMS over onvoldoende personeel beschikt en/of teveel taken
bij dezelfde persoon liggen.

Conform het KB kwaliteit art. 5 en bijlage VII B, dient het personeel bevoegd verklaard te worden en op
regelmatige tijdstippen geévalueerd te worden. Op basis van bovenstaande opmerkingen wordt een
belangrijke tekortkoming geformuleerd ten aanzien van het personeelsbeheer. (23/BT02)

3.3.5.Procedures en documenten

De procedures zijn terug te vinden in het procedureboek versie 6 in het documentbeheersysteem

De systeemverpleegkundige van het ziekenhuis is documentbeheerder. In de procedure ‘documentbeheer’
wordt beschreven op welke manier de documenten beheerd worden. Er dient per document manueel
ingegeven te worden wie de auteur, beoordelaar(s), eindbeoordelaar en lezers zijn. De beheerder
verklaart steeds eindbeoordelaar te zijn in geval van procedures m.b.t. de IMS. De betrokken personen
krijgen een mail van het systeem indien ze een taak in het systeem moeten uitvoeren, zoals een document
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lezen of beoordelen, waarna een leesbevestiging wordt aangemaakt. De revisietermijn van de procedures
bedraagt 2 jaar. Tijdens de inspectie blijkt dat verscheidene procedures nog niet aanwezig zijn (bv.
terugroeping, audits,...), niet in overeenstemming zijn met de formulieren of de realiteit of verder dienen
uitgewerkt te worden (bv. opleiding,...). (23/BT03)

3.3.6. Archivering

De procedure voor archivering ‘beheer archief klinisch labo’, versie 1, wordt ingekeken. Hierin staat
beschreven dat het aanvraagformulier voor capacitatie (= patiéntendossier) 30 jaar in het kantoor van
de departementsverantwoordelijke bewaard wordt. Ruwe data worden elektronisch bewaard in het
softwareprogramma gedurende 10 jaar. Geen opmerkingen geformuleerd.

3.3.7.Kwaliteitsevaluatie (interne audit)

Sedert werden er geen interne audits meer uitgevoerd. Er kan ook geen procedure omtrent
controlemaatregelen en interne of externe audits of de opvolging van vastgestelde tekortkomingen
worden voorgelegd. (23/BT03) De beheerder verklaart dat de kwaliteitsverantwoordelijke een opleiding
heeft genoten tot interne auditor. Het certificaat

werd getoond. Het kan tevens niet aangetoond worden dat de
kwaliteitsverantwoordelijke opgeleid is om de overeenstemming met de wettelijke voorschriften te
kunnen nagaan. De kwaliteitsverantwoordelijk is verder niet onafhankelijk van de productie aangezien
deze zelf uitvoerder van de capacitaties is en het mim vrijgeeft voor toepassing op de mens.

De beheerder toont ons een mail waarin staat dat er in 2020 afspraken waren gemaakt met het
voor een documentaire audit en eventueel later een audit ter plaatse. Dit is echter niet doorgegaan.

De inspecteur verduidelijkt dat interne audits ten minste om de 2 jaar door daartoe opgeleide en bevoegde
personen op onafhankelijke wijze dienen uitgevoerd te worden, om de overeenstemming met de
goedgekeurde protocollen en de wettelijke voorschriften na te gaan.

3.4. Naleven van de voorschriften betreffende traceerbaarheid
3.4.1.Traceerbaarheid van het mim

Het mim is niet traceerbaar tot op de ontvanger, met name waar, door wie en wanneer het mlm wordt
toegepast. Zie tevens 23/AT03.

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

Etiketten met daarop de lotnummers van de gebruikte reagentia en materialen, worden in het
patiéntendossier gekleefd en in het register aangevuld. De traceerbaarheid van de gebruikte falconbuizen
en de gebruikte pasteurpipetten voor de staalname voor de telling kan niet worden aangetoond tijdens
de inspectie. Niet alle lotnummers zijn terug te vinden in het dossier.

Het lothummer van het staalnamerecipiént wordt eveneens genoteerd in het patiéntendossier. Er wordt
op gewezen dat alle reagentia en medische hulpmiddelen die in aanraking komen met het sperma dienen
te kunnen worden getraceerd in beide richtingen.

Op basis van de opmerkingen vermeld onder 3.4.1 en 3.4.2 wordt een belangrijke tekortkoming
geformuleerd ten aanzien van de traceerbaarheid van het mlm en alle reagentia en medische
hulpmiddelen die in contact komen met het mim. (23/BT04)

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

3.5.1. Aanvraag voor capacitatie

De aanvragen voor capacitatie gebeuren door , , ,
en . Zij hebben allen een geldige aansluitingsovereenkomst met het

fertiliteitscentrum . De arts vult het deel ‘aanvraag’ in van het formulier
. Rechts is er plaats voorzien voor mutualiteitsklevers van donor en ontvanger. Deze
ontbreken in sommige dossiers. Capacitaties vinden steeds plaats op afspraak. Dit kan zowel op
weekdagen, als in het weekend. De aanvragende arts stuurt bij voorkeur 2 dagen voor de geplande
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capacitatie een aanmeldingsmail naar het labo voor klinische biologie en de klinische biologen. Daarin
staan de donor en beoogde ontvanger vermeld. Per dag worden er maximaal 2 capacitaties tegelijkertijd
uitgevoerd. De beheerder verduidelijkt dat dit zelden gebeurt. Op het aanvraagformulier ontbreekt zonder
limitatief te zijn (23/ATO06):
- dat de arts attesteert van wie het sperma afkomstig is en voor wie het gecapaciteerd sperma
bestemd is.
- dat de donor tekent voor toestemming tot capacitatie van zijn sperma voor IUI bij zijn partner.

3.5.2.Voor donor vereiste biologische testen en microbiologische testen

De arts bevestigt op het aanvraagformulier dat er bij de patiént geen risico-indicatoren aanwezig zijn
(overdracht van virale aandoeningen). De beheerder verklaart telkens de serologie van het koppel te
verifiéren. Het bloedonderzoek vindt uiterlijk 3 maanden voor de eerste donatie plaats en is 2 jaar
geldig, conform de wettelijke voorschriften. Indien de serologie nog niet gekend is, wordt de patiént
uitgenodigd voor een bloedonderzoek. Patiénten met positieve serologie worden niet behandeld.
Geen opmerkingen geformuleerd.

3.5.3. Wegneming

De IMS beschikt niet over een wegnamelokaal. De patiént krijgt wegname-instructies mee met de
aanvraag. Geen opmerkingen geformuleerd.

3.5.4.Verkrijging/ontvangst

De patiént dient zich eerst in te schrijven aan het onthaal en vervolgens het staal af te geven in het labo
voor klinische biologie. De ontvangst gebeurt door de laboranten. De ontvangst van het staal wordt
beschreven in de procedure ‘capacitatie logistiek: ontvangst, registratie, vrijgave en distributie’, versie 4.
Ontvangstcriteria staan beschreven op het aanvraagformulier, maar zijn niet in overeenstemming met de
procedure. (23/BT03)

Er wordt een uniek labovolgnummer toegekend aan het staal. Het eenduidig donoridentificatiesysteem
zoals voorzien in KB kwaliteit art. 6 §4 wordt nog niet toegepast door de IMS. (23/AT07): Hierbij dient
elke donatie en elk ervan afgeleid menselijk lichaamsmateriaal, te worden voorzien van een unieke code,
samengesteld uit

Een etiket wordt gegenereerd en op het recipiént gekleefd.

3.5.5.Bewerking

Een simulatie van de staalname voor de uitgevoerde spermatelling wordt gesimuleerd door een laborant.
De beheerder simuleert een capacitatie. Op basis van volgende opmerkingen (zonder limitatief te zijn)
wordt er een belangrijke tekortkoming geformuleerd met betrekking tot de bewerking van het mim
(23/BTO05):

e De hygiénevoorschriften worden niet steeds gerespecteerd bij het betreden van het
capacitatielokaal, bv. wanneer het gradiént en het spermastaal in de broedstoof worden
geplaatst alvorens met de capacitatie te starten.

e Tijdens de bewerking worden er enkel handschoenen en een wegwerpschort aangetrokken.

¢ Bij de staalname worden niet-steriele pipettips gebruikt (uit een reeds geopende verpakking in
de niet-steriele achtergrondomgeving van het lokaal.

e De gebruikte falconbuizen zijn niet CE-gelabeld.

e De reagentia en hulpmiddelen worden niet gedesinfecteerd alvorens in de LAF-kast in te
brengen

¢ De handen worden niet ontsmet nadat de naaldcontainer werd aangeraakt.

3.5.6.Bewaring voorafgaand aan transport
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Het gecapaciteerde staal wordt in een spuitje in de LAF-kast bij kamertemperatuur geplaatst tot de
gynaecoloog het staal komt afhalen. Het gecapaciteerde staal mag maximaal 2 uur na de vrijgave bewaard
worden. Op het ‘patiéntendossier spermacapacitatie’ onder punt 7 ‘bewaring tot distributie’, staat nog
steeds broedstoof vermeld. (23/BT03)

3.5.7.Vrijgave

Op het formulier ‘patiéntendossier spermacapacitatie’ dienen de vrijgavecriteria aangevinkt te worden
na controle ervan. Er staat vermeld ‘akkoord voor vrijgave door gekwalificeerde en gedelegeerde
labomedewerker’ niettegenstaande laboranten niet over een delegatie voor vrijgave beschikken.
(23/BT02)

De beheerder verduidelijkt dat bij een spermastaal met onvoldoende aanwezige motiele zaadcellen,
contact wordt opgenomen met de behandelende gynaecoloog.

De inspecteur merkt op dat de vrijgave bij voorkeur dient te gebeuren door iemand die onafhankelijk is
van de productie, die de criteria m.b.t. de ontvangst en de bewerking van het mim en conformiteit met
de vigerende wetgeving op onafhankelijke wijze kan controleren voor vrijgave.

3.5.8. Distributie

De gynaecoloog komt het gecapaciteerde spermastaal ophalen in het labo. Het etiket dient aangepast te
worden m.b.t. de unieke code van het mim. (23/ATO07)

De gynaecoloog tekent het ‘patiéntendossier spermacapacitatie’ af voor ontvangst van het gecapaciteerde
spermastaal in goede conditie.

3.5.9.Transport
Niet van toepassing. Zie 3.5.8.

3.5.10. Terugroeping en terugname van MLM in de instelling

Er is geen procedure voor de look-back, terugroeping en terugname van mim beschikbaar op het
moment van inspectie. (23/BT03)

3.5.11. Vernietiging
De beheerder verklaart dat er geen reststaal overblijft na de capacitatie. Het staalnamerecipiént wordt
gebruikt als afvalpotje tijdens de capacitatie. De procedure ‘afvalsortering’ versie 3, wordt ingekeken. Er

dient toegevoegd te worden het mim onbruikbaar te maken alvorens te deponeren in de afvalcontainer.
(23/ATO08)

3.6. Lokalen en apparatuur

Inspectierapport
IND/152/A01/N(1) : Inspectierapport MLM Blz. 12 van 17
IND/152/SOP/N : Opstellen van inspectierapporten mbt e

Menselijk LichaamsMateriaal en Bloedtransfusie



3.7. Onderzoek donor/acceptordossiers

Dossiers werden ingekeken tijdens de inspectie. Volgende
opmerkingen ten aanzien van de dossiers werden geformuleerd (23/BT03):

e Dossier , wegens slechte opbrengst werd het staal vernietigd. De
handtekening van de arts ontbreekt bij de aanvraag.

e Dossier . Er was geen syfillis serologie aanwezig op dag van
capacitatie op de serologie werd alsnog uitgevoerd op een bloedstaal van

. De data werden niet ingevuld door de aanvragende arts. Het uur van ontvangst
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ontbreekt in het dossier. De vrijgave werd pas uitgevoerd na de distributie (
).

e Dossier : : de vrouw heeft afgetekend voor afgifte staal

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 geverifieerd tijdens deze inspectie.

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

Niet geverifieerd tijdens deze inspectie.

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
KB kwaliteit
Het door het FAGG goedgekeurd actieplan werd op onvoldoende wijze bijlage VII F

23/BTO01 |uitgevoerd en opgevolgd. De waarschuwing in inspectierapport
werd onvoldoende opgevolgd.

Personeel:

e Er zijn geen opleidingsdossiers aanwezig van alle personeelsleden
werkzaam voor de IMS, bv. beheerder en
kwaliteitsverantwoordelijke. .

23/BT02 e Eris geen functiebeschrijving ter beschikking van de ngl?jvlvaa;:e\l/tI?rBt'

kwaliteitsverantwoordelijke. !

e De IMS beschikt niet over voldoende gekwalificeerd personeel.

e Er wordt geen periodieke opleiding en periodieke beoordeling van
de bekwaamheid van het personeel voorzien.

Kwaliteitssysteem:

e De kwaliteitsverantwoordelijke is onvoldoende betrokken bij de KB kwaliteit art.
23/BTO03 kwaliteit in de IMS. 3, art. 13,

e Het kwaliteitsysteem is onvoldoende uitgewerkt. bijlage VII F
e Verschillende procedures ontbreken of zijn niet correct.
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e De goede documentatiepraktijken worden niet steeds
gerespecteerd.
e Er worden geen interne audits uitgevoerd.

23/BT04

De traceerbaarheid van reagentia, materialen en medische hulpmiddelen
en het mim t.e.m. ontvanger kan niet gegarandeerd worden.

Wet art. 2, 23°;
art. 14

KB kwaliteit art.
6 §1, art. 13
bijlage VII E

KB erkenningen
art. 10 bijlage 5

23/BTO05

De bewerking van het mim houdt een risico in tot kruisbesmetting.

KB kwaliteit art.
13 bijlage VII
A5; art. 14
bijlage VIII B

23/BT06

KB kwaliteit art.
13, bijlage VII C

23/BT07

KB erkenning
art. 6 §1 4°
bijlage 3 punt
11.1

KB kwaliteit art.
13 bijlage VII
D1-3, D9, E

5.3. Andere tekortkoming

Tekortkomingen

Referentie

KB erkenning

correct ingevuld.

23/ATO01 |De SMF is niet correct ingevuld. art. 6 §1 4°
bijlage 3
KB erkenningen
De activiteitversl trok iet met d liteit en de bijl is niet art. 6 51 5%
23/AT02 e activiteitverslagen stroken niet met de realiteit en de bijlage is nie bijlage 4

Omzendbrief
552

23/AT03

Het register is niet opgemaakt conform de vigerende wetgeving.

KB erkenning
bijlage 5

23/AT04

Het organigram geeft niet de hiérarchische structuur weer.

KB kwaliteit,
bijlage art. 13
VII A2

KB erkenningen
art. 6 §1 4°
bijlage 3 18.1

23/ATO5

Er is geen vervanger voor de kwaliteitsverantwoordelijke en de
beheerder aangeduid.

Wet art. 2 28°,
KB kwaliteit art.
4, art. 13,

bijlage VII A, B
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KB kwaliteit

. . ; bijlage III 2.5
23/ATO6 uztga;\z\r/];aagformuller dient aangepast te worden conform de vigerende

Wet MBV art. 7

KB kwaliteit art.

23/ATO07 |De IMS beschikt niet over een eenduidig donoridentificatiesysteem. 6 §4

KB kwaliteit art.
23/ATO08 |De procedure voor vernietiging dient aangepast te worden. 13, bijlage VII

El

5.4. Dossierstukken

23/DO001 | De erkenning als laboratorium voor klinische biologie dient overgemaakt te worden aan de
dienst erkenningen bij het FAGG.

23/D002 | De bijlage aan de samenwerkingsovereenkomst met het dient overgemaakt te
worden aan de dienst erkenningen bij het FAGG.

6. CONCLUSIES EN ADVIEZEN

Het beheer van de IMS van wordt bijna volledig in handen genomen van de beheerder.
Mede door het feit dat ze eveneens nog tal van andere taken vervult in het ziekenhuis en het
personeelstekort binnen de IMS, zorgt ervoor dat het kwaliteitsbeheer onvoldoende beheerd wordt. Dit
uit zich in het ontbreken van procedures, niet uitvoeren van interne audits, onvoldoende opvolgen van
personeel, onvoldoende monitoring van de luchtkwaliteit, geen goede documentatiepraktijken, ...

Als gevolg van de nog steeds openstaande tekortkomingen van de inspectie op 07.08.2018 en de
tekortkomingen 23/BTO01 t.e.m. 23/BT08 wordt een intrekking of schoring van de erkenning zoals
bepaald in artikel 9 van het Koninklijk besluit 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, opgelegd, indien u geen onmiddellijke
acties onderneemt en binnen de maand een aanvaardbaar actieplan opstelt. Een herinspectie kan
uitgevoerd worden om de uitvoering van het vooropgestelde actieplan na te gaan.

Het advies voor het al dan niet voortzetten van de aangegeven activiteiten wordt pas na de
analyse van het actieplan gegeven.

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.

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]
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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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