INSPECTIERAPPORT MLM

Rapportnummer: fagg nr. :

Geinspecteerde instelling:

Naam, adres van de instelling:

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

Vervaldatum van de erkenning (indien beschikbaar):

Beheerder van het menselijk lichaamsmateriaal:

e Naam:
e Telefoon:
e E-mail:
Kwaliteitsverantwoordelijke:
e Naam:
e Telefoon:
e E-mail:
Contactpunt 24u/24u:
e Telefoon:
e E-mail:
Geinspecteerde vestigingsplaats:
e Naam:
e Adres:
e Datum van het laatste inspectie:
e Nummer van het laatste inspectierapport:

Activiteit(en):
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Datum van de inspectie: 11.10.2024

Inspecteur(s) en leden van het inspectieteam:

Contactpersoon:
E-mail:
Tel:
L]



Referentie(s):

- Wet van 06 juli 2007 betreffende de medisch begeleide voortplanting en de bestemming van
de overtollige embryo’s en de gameten (Wet MBV)

- Wet van 19 december 2008 inzake het verkrijgen en het gebruik van menselijk
lichaamsmateriaal met het oog op de geneeskundige toepassing op de mens of het
wetenschappelijk onderzoek (Wet)

- KB van 28 september 2009 tot vaststelling van de kwaliteits- en veiligheidsnormen voor het
doneren, wegnemen, verkrijgen, testen, bewerken, bewaren en distribueren van menselijk
lichaamsmateriaal waaraan de banken voor menselijk lichaamsmateriaal, de intermediaire
structuren voor menselijk lichaamsmateriaal en de productie-instellingen moeten voldoen
(KB kwaliteit)

- KB van 28 september 2009 tot vaststelling van de bepalingen inzake melding van ernstige
ongewenste bijwerkingen en ernstige ongewenste voorvallen met betrekking tot het
menselijk lichaamsmateriaal (KB melding)

- KB van 28 september 2009 tot vaststelling van de algemene voorwaarden waaraan de
banken voor menselijk lichaamsmateriaal, de intermediaire structuren en de productie-
instellingen moeten voldoen om te worden erkend (KB erkenning)

- KB van 28 september 2009 tot wijziging van het KB van 23 oktober 1964 tot bepaling van de
normen die door de ziekenhuizen en hun diensten moeten worden nageleefd (KB
ziekenhuisnormen)

- KB van 15 september 2006 tot bepaling van de regels volgens welke een gynaecoloog is
verbonden aan of aangesloten bij een ziekenhuis in het kader van de verstrekking bedoeld in
artikel 34, eerste lid,26°, van de wet betreffende de verplichte verzekering voor
geneeskundige verzorging en uitkeringen, 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

- KB van 17 december 2023 betreffende het systeem tot uitwisseling van informatie tussen de
fertiliteitscentra bedoeld in de artikelen 35, §2 en 64, §2 van de wet van 6 juli 2007
betreffende de medisch begeleide voortplanting en de bestemming van de overtallige
embryo’s en gameten

- Eudralex Annex 1Manufacture of Sterile Medicinal Products

- Kwaliteitsnormen van de Hoge Gezondheidsraad betreffende menselijk lichaamsmateriaal

- EDQM Guide to the quality and safety of Tissues and Cells for human application 5th edition
(2022)
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1. INLEIDING
1.1. Type en doel van de inspectie

De uitgevoerde inspectie was een aangekondigde herinspectie 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 erkend is en de opvolging van het actieplan naar aanleiding van de

inspectie d.d. met inspectierapport met waarschuwing.

De herinspectie werd per e-mail op 03.09.2024 aangekondigd aan , beheerder voor
mlm van bovengenoemde instelling, , kwaliteitsverantwoordelijke van
bovengenoemde instelling, , algemeen directeur van het en

hoofdarts van het

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
Tijdens de inspectie werden volgende documenten verkregen:

2. VOORSTELLING VAN DE INSTELLING EN BESCHRIJVING VAN DE ACTIVITEITEN
2.1 Beschrijving van de activiteiten

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 hoofdarts vermeldt tijdens de inspectie dat zal fusioneren met het
ziekenhuis op het niveau van het klinisch labo. Er zal 1 erkenningsnummer voorzien worden met 2
activiteitenplaatsen. De fusie zou van start gaan op . Een evaluatie is gaande om te bekijken

wat de impact hiervan zal zijn met betrekking tot de intermediaire structuur (o.a. beheerder,
kwaliteitssysteem) en het klinisch labo en welke taken al dan niet gecentraliseerd kunnen worden. De
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inspecteur verduidelijkt dat de capacitaties moeten gebeuren op de plaats waar het menselijk
lichaamsmateriaal wordt toegediend.

2.2 Belangrijke wijzigingen sinds de vorige inspectie

De huidige beheerder heeft haar ontslag gegeven en blijft nog tot . Er is nog geen
opvolging bekend. De hoofdarts verduidelijkt dat er wordt geévalueerd of het al dan niet mogelijk is om
1 beheerder te hebben voor de IMS van zowel . De inspecteur

verduidelijkt dat de beheerder onafhankelijk moet zijn van de toepassing van de mens en dient te
beschikken over minstens twee jaar ervaring inzake beheer van menselijk lichaamsmateriaal, met
inbegrip van kwaliteit, veiligheid en traceerbaarheid. Het is toegestaan dat beide intermediaire structuren
éénzelfde beheerder hebben.

2.3 Geformuleerde opmerkingen tijdens de vorige inspecties/ corrigerende acties

De evaluatie van de vorige inspectie met inspectierapport
werd uitgevoerd tijdens de herinspectie:

Tekortkomingen Evaluatie

Het door het FAGG goedgekeurd actieplan werd op onvoldoende wijze
23/BTO01 |uitgevoerd en opgevolgd. De waarschuwing in inspectierapport
werd onvoldoende opgevolgd.

Onvoldoende
gecorrigeerd.

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
kwaliteitsverantwoordelijke.

e De IMS beschikt niet over voldoende gekwalificeerd personeel.

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

Onvoldoende
gecorrigeerd.

Kwaliteitssysteem:

¢ De kwaliteitsverantwoordelijke is onvoldoende betrokken bij de
kwaliteit in de IMS.

23/BT03 e Het kwaliteitssysteem is onvoldoende uitgewerkt. Onvoldoende
e Verschillende procedures ontbreken of zijn niet correct. gecorrigeerd.
e De goede documentatiepraktijken worden niet steeds
gerespecteerd.

e Er worden geen interne audits uitgevoerd.

De traceerbaarheid van reagentia, materialen en medische hulpmiddelen

23/BT04 en het mim t.e.m. ontvanger kan niet gegarandeerd worden.

Gecorrigeerd.

Onvoldoende

23/BTO05 |De bewerking van het mlm houdt een risico in tot kruisbesmetting. .
gecorrigeerd.

23/BTO06 Gecorrigeerd.

Onvoldoende

23/BT07 gecorrigeerd.
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23/ATO1 |De SMF is niet correct ingevuld. Onvoldoende
gecorrigeerd.

De activiteitverslagen stroken niet met de realiteit en de bijlage is niet Onvoldoende

23/ATO02 : .
correct ingevuld. gecorrigeerd.

23/ATO03 |Het register is niet opgemaakt conform de vigerende wetgeving. Gecorrigeerd.

23/AT04 |Het organigram geeft niet de hiérarchische structuur weer. Gecorrigeerd.
Er is geen vervanger voor de kwaliteitsverantwoordelijke en de beheerder | Onvoldoende

23/ATO5 . )
aangeduid. gecorrigeerd.
Het aanvraagformulier dient aangepast te worden conform de vigerende |Onvoldoende

23/ATO06 ; .
wetgeving. gecorrigeerd.

23/ATO07 |De IMS beschikt niet over een eenduidig donoridentificatiesysteem. Gecorrigeerd.

23/ATO08 |De procedure voor vernietiging dient aangepast te worden. Gecorrigeerd.

De dossierstukken werden overgemaakt aan het FAGG:

23/D001 | 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.

Uit bovenstaande vaststellingen blijkt dat actiepunten uit de vorige inspectie nog op onvoldoende wijze
werden weggewerkt. (24/BT01) Het hoger management van het heeft hierop recent
de beslissing genomen om de dienst kwaliteit van het ziekenhuis te betrekken bij het kwaliteitsbeheer
van de intermediaire structuur. Tijdens de inspectie kon vastgesteld worden dat verscheidene acties
werden opgestart naar aanleiding van deze ondersteuning, maar dat deze nog niet werden afgewerkt.

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)

Het attest van erkenning als laboratorium klinische biologie van het , met geldigheid van
, werd overgemaakt aan het FAGG. De inspecteur verduidelijkt dat er na de
fusie van een nieuw erkenningsnummer zal verkregen worden en een

nieuw attest moet worden bezorgd aan het FAGG.

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

Tijdens de laatste inspectie werd de samenwerkingsovereenkomst tussen de bank voor reproductief
menselijk lichaamsmateriaal van het en de IMS voor reproductief menselijk lichaamsmateriaal
ingekeken, samen met het addendum . Er werd een dossierstuk opgevraagd

omwille van het feit dat de bijlage met protocollen waarnaar wordt verwezen in het addendum

niet werd bezorgd aan het FAGG. De bijlage werd in tussentijd niet bezorgd aan het FAGG en kan tijdens
de inspectie nog steeds niet worden voorgelegd. (24/ATO01) Actiepunten uit vorige inspecties worden
onvoldoende opgevolgd en gecorrigeerd. (24/BT01)
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De aanvragen voor capacitatie gebeuren door gynaecologen werkzaam in het die
aangesloten zijn bij het ziekenhuis met een erkend zorgprogramma reproductieve geneeskunde.
De aanvragende artsen zijn:

Sinds de laatste inspectie zijn er aanvragende artsen bijgekomen:

3.1.3. Advies van het Ethisch Comité (wet art.7§1)
Niet geverifieerd tijdens deze inspectie.

3.1.4.Reclame (wet art.5)
Niet geverifieerd 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.1784)
Niet van toepassing. De IMS bewaart geen mim 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 versie 6 en toepassingsdatum 09.08.2023. Gelieve
de SMF aan te passen met volgende gegevens (zonder limitatief te zijn) (24/AT03):

- Gelieve een beheerd document van de SMF te bezorgen aan het FAGG.

- De te vermelden procedures worden enkel met een verkorte titel aangegeven. Gelieve steeds een
documentnummer mee te geven.

- Punt 2.6: de vervangend beheerder is als toepassend arts niet onafhankelijk van de werking van
de IMS.

- Punt 2.7: een gynaecoloog staat aangegeven als vervangend kwaliteitsverantwoordelijke. De
hoofdarts verduidelijkt dat er momenteel wordt bekeken of er op dezelfde manier kan gewerkt
worden als bij , Wwaarbij de beheerder als back-up kan dienen voor de
kwaliteitsverantwoordelijke.

- Punt 3.4: in de realiteit wordt de vrijgave uitgevoerd door de klinisch biologen, niet door de
gynaecologen.

- Punt 5.1: gelieve de frequentie van de serologische testen te verduidelijken.

- Punt 5.3: toevoegen lijst laboratoria waar de testen worden uitgevoerd.

- Punt 6.5: de datum van de laatste interne audit is niet correct.

- Punt 6.8: gelieve de procedure aan te vullen.

- Punt 6.7.1: gelieve de frequentie te verduidelijken.

- Punt8.2/10.2.5/ 10.2.6: gelieve de procedures aan te vullen.

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

In de loop van 2023 werden capacitaties uitgevoerd voor donoren. De Excel-bijlage werd niet
correct ingevuld aangezien er ook eenheden als ‘social freezing’ worden aangegeven. Het wordt
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verduidelijkt dat dit een vergissing betreft. De inspecteur wijst erop dat de verkeerde omzendbrief werd
gebruikt, namelijk nummer 552 ‘met uitzondering van reproductief mim’. Gelieve in de toekomst de
correcte omzendbrief te willen gebruiken. (24/AB01)

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 werd aangepast sinds de vorige inspectie waarbij de datum en uur van aflevering, de naam
van de persoon die heeft afgeleverd werden toegevoegd. Als bestemming werd de vrouw waarin het staal
wordt geinsemineerd opgegeven. De inspecteur verduidelijkt dat de bestemming de plaats van toepassing
is en de arts die toepast.

3.3. Naleven van de algemene kwaliteitsvoorschriften

3.3.1.0rganisatie en beheer

Tijdens de inspectie werd (
) overlopen, zonder opmerkingen. Gelieve het organogram als beheerd
document te bezorgen aan het FAGG, als bijlage aan de SMF. (24/AT03)

3.3.2. Kwaliteitsbeheer en kwaliteitsverantwoordelijke

Tijdens de vorige inspectie werden belangrijke tekortkomingen geformuleerd n.a.v. de
functiebeschrijving, opleidingsdossier en bevoegdheidsverklaring van de kwaliteitsverantwoordelijke
(23/BT02), alsook omtrent het kwaliteit- en documentbeheer in de IMS (23/BT03).

De ‘Functiebeschrijving verantwoordelijke kwaliteit IMS voor MLM’

werd voorgelegd tijdens de inspectie. Deze werd door de kwaliteitsverantwoordelijke zelf
opgesteld. De inspecteur verduidelijkt dat de taken, verantwoordelijkheden en verantwoordingsplicht van
het personeel duidelijk gedocumenteerd en begrepen moeten zijn.

Het opleidingsdossier van de kwaliteitsverantwoordelijke bestaat uit een folder op de server met de
attesten opgenomen:

. Daarnaast
verduidelijkt de kwaliteitsverantwoordelijke dat hij als in zijn opleiding ervaring
heeft opgedaan met celculturen en het werken in een LAF-kast.

Er is echter geen nieuwe CV waarin deze ervaringen en opleidingen zijn beschreven overgemaakt aan het
FAGG als bijlage aan de SMF. (24/AT03)

Daarnaast is er geen opleidingsplan beschikbaar waarin is opgenomen over welke competenties een
kwaliteitsverantwoordelijke dient te beschikken, alsook geen documentatie op basis van welke ervaring
of opleidingen geoordeeld wordt dat de kwaliteitsverantwoordelijke deze competenties reeds heeft
verworven. (24/BT02)

Tijdens de inspectie wordt daarnaast vastgesteld dat de betrokkenheid van de kwaliteitsverantwoordelijke
bij de werking van de IMS beperkt is, wat resulteert in onvoldoende documentbeheer, onvoldoende
opvolging van actiepunten uit voorgaande inspecties en onvoldoende opvolging van de kwaliteit in de IMS
in het algemeen. (24/BTO03) Actiepunten uit vorige inspecties worden onvoldoende opgevolgd en
gecorrigeerd. (24/BTO01)
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3.3.3.Beheerder van het mim

De beheerder van de IMS voor mim, , heeft haar ontslag gegeven en zal tot

haar taken als beheerder blijven opnemen. De beheerder heeft bij het actieplan bewijzen
van opleidingen overgemaakt aan het inspectieteam en deze werden eveneens opgeslagen op de server
als ‘opleidingsdossier’. Het ontbreekt voor de beheerder echter ook aan een opleidingsplan, alsook werd
er nog geen CV overgemaakt waarin de gevolgde opleidingen m.b.t. het beheer van mim werden
aangetoond. (24/BT02)

Als vervangend beheerder werd , welke het mim tevens toepast, aangegeven
in de SMF. De arts die het mim toepast op de mens dient conform art. 25 van de wet echter volkomen
onafhankelijk te zijn van de IMS. (24/ATO03)

In de SMF is eveneens een delegatie voor de vrijgave van het mlm aangegeven aan de gynaecologen die
het mIim toepassen. De inspecteur verduidelijkt dat de vrijgave de beslissing is van de beheerder (of diens
gedelegeerde) dat het mim al of niet mag toegepast op de mens. Deze beslissing dient genomen te
worden op basis van vooropgestelde criteria omtrent de kwaliteit en veiligheid van het mim en de
overeenstemming met de wettelijke vereisten. Een delegatie voor de vrijgave aan de arts die het mim
toepast is tevens niet in overeenstemming met art. 25 van de wet mim. Daarnaast wordt vastgesteld dat
in de praktijk de vrijgave steeds gedocumenteerd wordt door de beheerder of één van de klinisch biologen
en er slechts een overleg is met de gynaecologen in geval van twijfel. (24/AT03)

3.3.4. Personeel

Tijdens de vorige inspectie werd een belangrijke tekortkoming (23/BT02) geformuleerd met betrekking
tot het personeelsbeheer in de IMS. Er werden geen continue opleidingen voorzien, geen periodieke
evaluaties van de klinisch biologen, teveel taken en verantwoordelijkheden lagen bij dezelfde persoon, ...
Het opleidingsdossier en de bevoegdheidsverklaring was eveneens onvoldoende duidelijk.

Tijdens huidige inspectie werd vastgesteld dat er op vlak van personeelsbeheer weinig corrigerende acties
werden genomen. (24/BT01) De verdeling van de taken werden niet geherevalueerd, het kan niet
aangetoond worden dat er een continue opleiding van het personeel wordt voorzien of er periodieke
evaluaties zijn van het personeel.

De* " (versie 1) werd voorgelegd tijdens de inspectie. De werkposten
hematologie en wachtdienst omvatten o.a. de telling voor en na de capacitatie. Met betrekking tot de
ontvangst van mlm wordt verduidelijkt dat dit wordt uitgevoerd in de werkpost secretariaat. Het kan in
de bevoegdheidsfiche secretariaat (versie 1) echter niet aangetoond worden dat het ontvangst van mim
hierin is opgenomen. Er kan hieromtrent geen gedocumenteerde opleiding worden voorgelegd.

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 blijft de
belangrijke tekortkoming ten aanzien van het personeelsbeheer gelden. (24/BT02)

3.3.5. Procedures en documenten

Tijdens de vorige inspectie werd een belangrijke tekortkoming (23/BT03) geformuleerd omwille van het
feit dat verscheidene procedures nog niet aanwezig waren (bv. terugroeping, audits,...), niet in
overeenstemming waren met de formulieren of de realiteit of verder dienden uitgewerkt te worden (bv.
opleiding,...). Sinds de vorige inspectie werd er werk gemaakt van het reviseren van bestaande procedures
en het aanmaken van ontbrekende procedures. Het wordt echter vastgesteld dat de nieuwe procedures
zeer summier zijn en onvoldoende de praktische werking weerspiegelen (bv. Lookback-, terugname en
terugroepprocedure voor MLM in de IMS), alsook dat gereviseerde procedures onvoldoende gekend zijn
door het personeel (bv. Beheer non-conformiteiten, vernietigingsprocedure, ...). (24/BT03)
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3.3.6. Archivering
Niet geverifieerd tijdens deze inspectie.

3.3.7. Kwaliteitsevaluatie (interne audit)

In de vorige inspectie werd een belangrijke tekortkoming (23/BT03) geformuleerd wegens het ontbreken
van interne audits en het ontbreken van een procedure omtrent en interne of externe audits of de
opvolging van vastgestelde tekortkomingen worden voorgelegd.

Tijdens de inspectie werd een checklist
voorgelegd. De procedure interne audit capacitatie was op het moment
van inspectie nog niet afgewerkt.

Op 13.03.2024 werd door medewerkers van de cel kwaliteit van het ziekenhuis een interne audit
uitgevoerd om de opvolging van het actieplan n.a.v. de FAGG inspectie na te gaan. Op basis van deze
audit werd een ‘actieplan interne audit mIm spermacapacitatie’ opgesteld door de
kwaliteitsverantwoordelijke in . De kwaliteitsverantwoordelijke kon tijdens de inspectie onvoldoende
toelichten hoe de opvolging van de acties n.a.v. deze audit zou plaatsvinden. (24/BT03) Tijdens de
inspectie wordt eveneens opgemerkt dat de opvolging van het actieplan n.a.v. de vorige inspectie
onvoldoende werd uitgevoerd en de 3-maandelijkse update op verzoek van de inspecteur niet consequent
werd overgemaakt. (24/BTO01)

De stafmedewerker kwaliteit verduidelijkt dat in de toekomst verbeteracties zullen opgevolgd worden via
, zowel vanuit interne als externe audits. Hierbij zou aan elk actiepunt een verantwoordelijke
persoon gekoppeld worden, die blijvend herinneringen ontvangt indien het actiepunt niet werd afgesloten.
De hoofdarts benadrukt dat er een blijvende ondersteuning van de cel kwaliteit en opvolging door het
hoger management zal plaatsvinden van het kwaliteitsbeheer en de opvolging van acties uit inspecties.

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

Het register werd uitgebreid waarbij de persoon waarin het mim wordt toegepast wordt getraceerd. In
het kan tevens de gynaecoloog teruggevonden worden die
de toepassing heeft uitgevoerd. Geen opmerkingen geformuleerd tijdens deze inspectie.

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

Het* " en het register werden uitgebreid met de lothummers van de
gebruikte materialen. Geen opmerkingen geformuleerd tijdens deze inspectie.

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

3.5.1. Aanvraag voor capacitatie

Er worden geen capacitaties meer uitgevoerd op hetzelfde moment. Het is wel mogelijk dat er meerdere
capacitaties worden uitgevoerd op éénzelfde dag.

Het formulier voor het aanvragen van de capacitatie werd ingekeken en ontbreekt zonder limitatief te zijn
(24/AT04):
- dat de arts attesteert van wie het sperma afkomstig is en voor het gecapaciteerd sperma bestemd
is.
- dat de donor tekent voor toestemming tot capacitatie van zijn sperma voor IUI bij zijn partner.

Deze opmerking werd reeds vastgesteld tijdens de laatste inspectie (cfr. inspectierapport
). Actiepunten uit vorige inspecties worden onvoldoende opgevolgd en
gecorrigeerd. (24/BT01)
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Bij het donordossieronderzoek wordt vastgesteld dat bij de aanvraag de namen van de man en vrouw
niet werden genoteerd, enkel een mannelijk en vrouwelijk symbool. (24/AT04)

3.5.2.Voor donor vereiste biologische testen en microbiologische testen

Tijdens het nakijken van donordossiers werd opgemerkt dat de anti-Hbc niet werd uitgevoerd voorafgaand
de donatie. Dit is niet in overeenstemming met de procedure en de vigerende wetgeving (zie punt 3.7).
(24/ATO05)

3.5.3. Wegneming
De IMS beschikt niet over een wegnamelokaal. De patiént krijgt wegname-instructies mee met de
aanvraag en de wegneming gebeurt thuis.

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 secretariaatsmedewerker ontvangt het staal, vult het aanvraagformulier verder
in en identificeert het staal met de nodige etikettering.

Stalen worden geidentificeerd aan de hand van een unieke donatiecode. De unieke donatiecode bestaat
uit cijfers ( ) en wordt samengesteld op basis van volgende informatie:

Tijdens de inspectie wordt verduidelijkt dat de nummering automatisch wordt aangemaakt op het moment
dat het aanvraagformulier wordt meegegeven met de patiént waarbij enkel nog moet
worden aangevuld. Dit laat onvoldoende traceerbaarheid van de unieke code van de donatie toe indien
de donatie niet doorgaat, alsook de chronologie tussen de donaties kan in het gedrang komen.
(24/ATO06)

3.5.5. Bewerking

Tijdens de rondgang wordt zowel een simulatie van de staalname voor het uitvoeren van een
spermatelling (uitgevoerd door een laborant) als een simulatie van een capacitatie (uitgevoerd door de
kwaliteitsverantwoordelijke) mee gevolgd. Tijdens het uitvoeren van de simulatie worden een aantal
tekortkomingen opgemerkt welke een mogelijk risico tot contaminatie van het menselijk
lichaamsmateriaal zijn (24/BT04):

- Er wordt opgemerkt dat de centrifuge langs de binnenkant bevuild is.

- Handen worden niet ontsmet alvorens de LAF kast in te gaan.

- Niet steriele pipettips worden gebruikt tijdens de staalname voor en na de bewerking. Deze
opmerking werd reeds geformuleerd tijdens de laatste inspectie. Actiepunten uit vorige inspecties
worden onvoldoende opgevolgd en gecorrigeerd. (24/BTO01)

Verder wordt er ook nog opgemerkt dat verschillende handelingen niet in overeenstemming zijn met de
procedure (24/BT03):

- Het gesimuleerd en geidentificeerd menselijk lichaamsmateriaal wordt als dusdanig in de afvalbak
geworpen, terwijl de procedure voorschrijft dat het recipiént met menselijk lichaamsmateriaal
leeg en onherkenbaar moet gemaakt worden.

- Er werden geen sedimentatieplaten gebruikt tijdens het uitvoeren van de simulatie. Nadien werd
door de kwaliteitsverantwoordelijke toegelicht welke sedimentatieplaten dienen gebruikt te
worden. Dit was echter niet in overeenstemming met wat beschreven staat in de procedure.
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3.5.6. Bewaring voorafgaand aan transport

De tijdelijke bewaring van het gecapaciteerde staal wordt volgens de procedure uitgevoerd in de
broedstoof in het capacitatielokaal. Geen opmerkingen geformuleerd tijdens deze inspectie.

3.5.7.Vrijgave

De vrijgavecriteria zijn de volledigheid van het aanvraagformulier, de traceerbaarheid van alle reagentia,
de kwalificatie van de uitvoerende persoon en de opbrengst van minstens 0,1 miljoen mobiele zaadcellen
per mL. Indien niet aan alle parameters is voldaan, wordt contact opgenomen met de aanvragende arts
voor overleg. Tijdens de inspectie werd de opbrengst geverifieerd voor de patiénten waarvan een dossier
werd opgevraagd, alsook het aantal pogingen. De inspecteur verduidelijkt dat het de verantwoordelijkheid
is van de beheerder van het mlm om enkel gecapaciteerd sperma vrij te geven waarvan de kwaliteit en
veiligheid van gegarandeerd kan worden.

Zie tevens punt 3.7 donordossiers.

3.5.8. Distributie
De behandelende arts komt het gecapaciteerde staal ophalen en tekent hiervoor op de voorziene plaats
op het aanvraagformulier. Het staal wordt samen met de bijbehorende documenten meegegeven aan de
arts. Het begeleidend document voor de distributie is niet conform de wetgeving en ontbreekt volgende
gegevens (24 /AT07):

e de instructies voor de bewaring

e aanwijzingen voor het openen van de verpakking

e instructies voor het melden van ernstige ongewenste bijwerkingen of voorvallen

3.5.9.Transport
Niet van toepassing.

3.5.10. Terugroeping en terugname van MLM in de instelling

Tijdens de vorige inspectie was er geen procedure voor de look-back, terugroeping en terugname van
mim beschikbaar op het moment van inspectie. Volgende procedures werden voorgelegd tijdens de
inspectie:

L]
1 in het register zijn alle reagentia en materialen opgenomen, wat een
eenvoudige lookback voorziet.

: deze procedure bevat onvoldoende de modaliteiten die toegepast dienen te worden
bij de terugname of terugroeping van MLM en is niet praktisch toegepast op de IMS. (24/BT03)

3.5.11. Vernietiging

De procedure werd voorgelegd
tijdens de inspectie. De resterende fracties dienen leeg gemaakt te worden en onherkenbaar. Tijdens de
simulatie van de capacitatie door de kwaliteitsverantwoordelijke werd de nieuwe procedure echter niet
toegepast. (24/BT03)

3.6. Lokalen en apparatuur
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J
a DG Inspectie
federaal agentschap v Afdeling Distributie

3.7. Onderzoek donor/acceptordossiers
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Tijdens de inspectie worden er 5 dossiers uit de periode ingekeken

Algemeen wordt er opgemerkt dat de goede documentatiepraktijken niet steeds worden gevolgd
(24/BT03):

- Wijzigingen aan geregistreerde gegevens worden niet traceerbaar aangebracht.
- Bij vrijgave werd de naam van de patiént ingevuld in plaats van de persoon die het menselijk
lichaamsmateriaal heeft vrijgegeven ( ).

Verder worden nog volgende tekortkomingen vastgesteld:

- De aanvraag voor capacitatie bevat geen identificatie van man en vrouw. In de voorziene plaats

voor de identificatie wordt enkel het symbool voor man en vrouw geschreven ( ). Zie
punt 3.5.1.

- Anti-HBc werd niet uitgevoerd voorafgaand de donatie en is niet in overeenstemming met de
procedure ( ). Zie punt 3.5.2.

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

De procedure werd besproken

samen met de tabel traceerbaarheid non-conformiteiten. Deze procedure bevat de algemene

klachtenregeling voor het klinisch labo waarbij de non-conformiteiten worden beheerd door de

hoofdlaborant. De beheerder is hierbij niet procedureel betrokken. Tevens is de procedure
niet aangepast aan de werking van de IMS.

De stafmedewerker kwaliteit verduidelijkt dat een flow in bestaat om non-conformiteiten op te
volgen, maar dat deze nog niet werd gebruikt voor de IMS. Er bestaat geen procedure non-conformiteiten
die aangepast is aan de werking van de IMS. (24/AT08)

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
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KB kwaliteit
Het door het FAGG goedgekeurd actieplan werd op onvoldoende wijze bijlage VII F
24/BTO01 |uitgevoerd en opgevolgd. De waarschuwing in inspectierapport
werd onvoldoende opgevolgd. DGI/RAP_MLM/S
EH/2023/007
Personeel:
e Er zijn geen opleidingsplannen beschikbaar voor alle
personeelsleden werkzaam voor de IMS.
e Er kan geen gedocumenteerde opleiding worden voorgelegd voor | g kwaliteit art
24/BT02 alle personeelsleden. 5, bijlage VII B
e Het is onvoldoende duidelijk op basis waarvan het personeel !
bevoegd verklaard is.
e De IMS beschikt niet over voldoende aantoonbaar gekwalificeerd
personeel.
Kwaliteitssysteem:
e De kwaliteitsverantwoordelijke is onvoldoende betrokken bij de
kwaliteit in de IMS. o
e Het kwaliteitssysteem is onvoldoende uitgewerkt. KB kwaliteit art.
24/BT03 e De procedures zijn onvoldoende uitgewerkt. 3, art. 13,
e Gereviseerde procedures worden niet toegepast door het bijlage VII E, F
personeel.
e De goede documentatiepraktijken worden niet steeds
gerespecteerd.
KB kwaliteit art.
L3blleoe V1L
pettips worden gebruikt tijdens de staalname voor en na | nizi~ e V17T
) bijlage VIII B
de bewerking.
KB kwaliteit art.
13 bijlage VII
24/BT05 D1-3, D9, E, F2-
3

5.3. Andere tekortkoming

Tekortkomingen

Referentie

De bijlage met de protocollen aan de samenwerkingsovereenkomst met

KB kwaliteit art.

24 /ATO1 : - ) : 19 82; art. 13
kan niet voorgelegd worden tijdens de inspectie. bijlage VII A6
KB kwaliteit art.
N 11, art. 10
Er worden aanvragen voor capacitatie aanvaard van gynaecologen biilage III 2.1
24 /AT02 |zonder een geldige aansluitingsovereenkomst met het fertiliteitscentrum Jj'ag :

waarmee de IMS een samenwerkingsovereenkomst heeft.

Wet MBV art.7;
KB 15/02/1999;
KB 15/09/2006
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Dossier van de instelling:
e De Site Master File werd onvolledig of onnauwkeurig ingevuld.

KB erkenning

IMS.

e Er werd geen CV van de beheerder en de art. 6 §1 4°
kwaliteitsverantwoordelijke overgemaakt aan het FAGG waarin bijlage 3
de opleiding en ervaring m.b.t. mim is opgenomen.

24/ATO3 e Het organigram is geen beheerd document. Wet art. 25

e De vervangend beheerder en vervangend KB kwaliteit,
kwaliteitsverantwoordelijke zijn als toepassende artsen niet art. 13 bijlage
volledig onafhankelijk van de werking van de IMS. VII A2, E4

e Er wordt een delegatie voorzien aan de toepassende artsen voor
de vrijgave, wat de onafhankelijkheid onvoldoende borgt en niet
in overeenstemming is met de realiteit.

Aanvragen tot capacitatie: Wet art. 4 §1

e De arts attesteert niet van wie het sperma afkomstig is en voor KB kwaliteit

24/AT04 wie het gecapaciteerd sperma bestemd is. biilage III 2.5
e De arts attesteert niet dat de donor tekent voor toestemming tot Jlag '
capacitatie van zijn sperma voor IUI bij zijn partner. Wet MBV art. 7
24/ATOS c|De vyettelijke voorgeschreven anti-HBc test werd niet uitgevoerd in één Ei?l:gvéaigelzt.z,
ossier.
4.2
Wet art. 14
Er is onvoldoende traceerbaarheid van de gegeven unieke code van de KB kwaliteit art.
24 /AT06 |donatie aangezien deze op voorhand toegekend worden aan de 6 81,4 en5,
formulieren. art. 13 bijlage
VII E1
Het begeleidend document voor de distributie ontbreekt volgende
gegevens: o
. . . KB kwaliteit
24/ATO7 e de m;Frches voor de bewaring . art.14 bijlage

e aanwijzingen voor het openen van de verpakking VIII E2

e instructies voor het melden van ernstige ongewenste bijwerkingen
of voorvallen

Het beheer van non-conformiteiten voor de IMS is nog onvoldoende KB kwaliteit art
24 /ATO08 |procedureel vastgelegd en onvoldoende toegepast op de werking van de .

13 bijlage VII F2

5.4. Aanbevelingen

Tekortkomingen

24/AT01

Gelieve de correcte omzendbrief te gebruiken voor de activiteitenjaarverslagen.

6. CONCLUSIES EN ADVIEZEN
De conclusie van de vorige inspectie luidde als volgt:

'‘Als gevolg van de nog steeds openstaande tekortkomingen van de inspectie op 07.08.2018 en
de tekortkomingen 23/BTO01 t.e.m. 23/BTO08 wordt 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,
structuren en de productie-instellingen moeten voldoen om te worden erkend, opgelegd, indien u geen

de

intermediaire
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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.’

Tijdens deze herinspectie werd vastgesteld dat het kwaliteitsbeheer in de IMS nog steeds onvoldoende is
en verscheidene actiepunten van de vorige inspectie nog niet werden afgerond. Door de recente opstart
van ondersteuning van de cel kwaliteit van het ziekenhuis werden echter de eerste stappen gezet richting
de wegwerking van de verschillende tekortkomingen: er werden procedures opgemaakt, een interne audit
werd uitgevoerd en daarnaast zijn bepaalde acties reeds lopende. Er is echter nog steeds een grote
inhaalbeweging te maken en nog verscheidene actiepunten die niet werden afgewerkt.

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.

Het advies voor het al dan niet voortzetten van de aangegeven activiteiten wordt pas na de analyse van
het actieplan gegeven. Een bijkomende herinspectie kan uitgevoerd worden om de uitvoering van het
voorgestelde actieplan na te gaan. In geval van goedkeuring van het vooropgestelde actieplan, dient de
IMS elke drie maanden een update van het actieplan over te maken aan de inspecteur.

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):

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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