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INSPECTIERAPPORT MLM

Rapportnummer: fagg nr. :

Datum van de inspectie: 28, 30 en 31 juli 2020

Inspecteur(s) en leden van het inspectieteam:

Referentie(s):

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.

1. INLEIDING
1.1. Type en doel van de inspectie

De uitgevoerde inspectie was een aangekondigde vervolginspectie met beperkte scope 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. Deze inspectie vormt het vervolg
van de afgebroken inspectie die heeft plaatsgevonden op 2 maart 2020 omwille van de aangetroffen niet-
conformiteiten (zie inspectierapportnummer Dit inspectierapport moet

worden gelezen en beschouwd als een aanvulling op bovengenoemd inspectierapport.

1.2. Geinspecteerde domeinen
Activiteiten, lokalen en traceerbaarheid.

Contactpersoon:
E-mail:
Tel:

be
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1.3. Tijdens de inspectie ontmoete personen

2. VOORSTELLING VAN DE INSTELLING EN BESCHRIJVING VAN DE ACTIVITEITEN

De interim compliance survey werd ontvangen op datum van 07/02/2020. Een finale update werd
verkregen dd. 05/03/2020 n.a.v. verduidelijkingen tijdens de inspectie uitgevoerd op 2 maart 2020
omtrent de samenwerkingsovereenkomsten. De volledige interim compliance survey is opgenomen in
het inspectierapport met nummer

Sedert de inspectie uitgevoerd op 2 maart 2020 met inspectierapportnummer
zijn verschillende wijzigingen doorgevoerd wat betreft de lokalen.

3. VASTSTELLINGEN EN OPMERKINGEN VAN DE INSPECTEUR(S) MET
BETREKKING TOT DE INSPECTIE TEKORTKOMINGEN

C: conform KT: kritische tekortkoming

NC: niet-conform BT: belangrijke tekortkoming

NA: niet van toepassing AT: andere tekortkoming

1. Meldingen met betrekking tot biovigilantie KB C NC NA Opm.
melding

Opmerkingen:

Zie inspectierapport van de inspectie uitgevoerd op 2 maart 2020 met nummer
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2. Traceerbaarheid C NC NA Opm.

2.1 Donorselectie en wegneming

2.2 Ontvangst

Opmerkingen:

Zie inspectierapport van de inspectie uitgevoerd op 2 maart 2020 met nummer

2.3 Bewerking

2.3.1 Kan het mim getraceerd worden doorheen het
volledige proces, incl. welk proces door wie werd uitgevoerd?
Wet art. 2 23°, art. 7§83, art. 14 en art. 16

2.3.2 Houdt de instelling op zijn minst volgende gegevens
bij?

a) SOP s voor de bewerking van het mim Wet art. 14 en art. X
15, KB kwaliteit bijlage VIII B

b) Een lijst van materialen en reagentia voor de bewerking KB X
kwaliteit bijlage VII C6

c) Gegevens m.b.t. de gebruikte materialen (fabrikant, X
lotnummer, bewaarcondities en vervaldatum) KB kwaliteit art.
6 §1 en bijlage VII C6

d) Gegevens m.b.t. de sterilisatie of decontaminatie (indien X
van toepassing) KB kwaliteit bijlage VII C4

e) Gegevens m.b.t. de cryopreservatie incl. invriescurves X
(indien van toepassing) nl. materialen, uitrusting en
medewerkers KB kwaliteit bijlage VII E

f) Gegevens m.b.t. de lokalen (temperatuur, Zie
validatie/kwalificatie, microbiéle monitoring en deeltjestelling)

t 3.
incl. documentatie van de reiniging KB kwaliteit bijlage VII D pun

g) Gegevens m.b.t. de testen op het mim, incl. microbiéle X
testen (materialen, uitrusting, medewerkers, resultaten) KB
kwaliteit bijlage VIII B

h) Elk incident dat zich voordeed tijdens de bewerking en de X
impactanalyse KB kwaliteit bijlage VII F2

Opmerkingen:
2.3.1 Zie inspectierapport van de inspectie uitgevoerd op 2 maart 2020 met nummer

2.3.2: Dossiers (ejaculaat voor
IUI) zijn ingekeken.
Geen tekortkomingen geformuleerd tijdens de inspectie op 28/07/2020.
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2.4 Vrijgave

2.4.1 Worden er criteria voor de vrijgave vastgelegd en
geprotocolleerd (conform SOP)? KB kwaliteit art. 17 en bijlage X
VIII C

2.4.2 Houdt de vrijgave een verificatie in van de medische,
productie-gerelateerde en testuitslagen in? KB kwaliteit bijlage X
VIII C4

2.4.3  Wordt de vrijgave goedgekeurd door de beheerder of
zijn gedelegeerde? Wet art. 2 16°

2.4.4 Is er voor alle mim een maximale bewaartermijn
vastgelegd voor elk soort bewaarconditie? KB kwaliteit bijlage X
VIII C1

Opmerkingen: Delegatie voor vrijgave SDR, blanco vrijgave-documenten en dossier
ingekeken.

2.4.2 : De vrijgavecriteria voor de verschillende types mim zijn opgesomd in de procedure

. Deze vrijgavecriteria houden medische, productie-
gerelateerde en testuitslagen in, maar zijn slecht gedeeltelijk vervat in het vrijgavedocument. Er is geen
referentie aanwezig op het vrijgavedocument naar bovenstaande procedure. Op het aanvraagformulier
voor IUI staan meerdere vrijgavecriteria opgesomd, maar deze aanvraag vindt plaats voordat de
effectieve vrijgave zich voordoet.

Voor elk type mim dient duidelijk te worden geprotocolleerd op basis van welke vrijgavecriteria het
betrokken mim wordt vrijgegeven. Hierbij dient er een duidelijk onderscheid te worden gemaakt per
type mim. Er dient een duidelijke registratie te worden bijgehouden waaruit blijkt dat aan alle vereiste
specificaties is voldaan voordat het menselijk lichaamsmateriaal wordt vrijgegeven, met name (zonder
limitatief te zijn) dat alle benodigde verklaringen, relevante medische dossiers, bewerkingsgegevens en
testuitslagen volgens een schriftelijke procedure zijn gecontroleerd door een persoon die daartoe door
de beheerder van het menselijk lichaamsmateriaal is gemachtigd. Indien laboratoriumuitslagen
elektronisch ter beschikking worden gesteld, dient te worden geregistreerd wie deze uitslagen
gevalideerd heeft.

De instelling voorziet eveneens TMC als kwaliteitscriterium voor de vrijgave. Echter wordt omwille van
religieuze redenen hier uitzonderlijk van afgeweken. Het blijft de verantwoordelijkheid van de beheerder
om in te staan voor de kwaliteit en veiligheid van het mim dat wordt vrijgegeven in de bank voor mim.

2.4.4 :

Sperma dat in ontvangst wordt genomen met oog op IUI in het fertiliteitscentrum mag volgens de
procedure bewaard worden op kamertemperatuur. Een maximum bewaartermijn is hiervoor niet
procedureel vastgelegd.

2.5 Opslag

Opmerkingen:

Niet van toepassing Alleen tijdelijke stockage van mim in afwachting op transport
naar (maximaal 2 uur later) en de tijdelijke stockage van gecapaciteerd sperma in

afwachting van IULI.

2.6 Distributie
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2.6.1 Worden de transportcontainers beschouwd als kritisch
materiaal (tijdslimiet voor transport en temperatuur X
gedefinieerd)? KB kwaliteit bijlage VIII D1 en D2

2.6.2  Zijn de gebruikte transportcontainers geschikt voor X
het transport van het mim en is dit gedocumenteerd? KB
kwaliteit bijlage VIII D2

2.6.3 Is er een gedocumenteerd systeem voor de X
terugname van gedistribueerd mim? KB kwaliteit bijlage VIII
D5

2.6.4 Worden de volgende gegevens bijgehouden?

a) Verantwoordelijke voor de distributie KB erkenning bijlage
5 en KB kwaliteit bijlage VIII D3

b) Identificatie van de derden verantwoordelijk voor het
transport in elk stadium tussen wegneming en toepassing KB X
kwaliteit art. 19 en bijlage VII A6

¢) Transportdossier KB kwaliteit bijlage VII en bijlage VIII D X

d) Datum en tijd van distributie van alle mlm KB erkenning
bijlage 5 en KB kwaliteit bijlage VII A9

e) Datum en tijd van aflevering van alle mim KB erkenning
bijlage 5 en KB kwaliteit bijlage VII A9

f) Identificatie van de ontvangende instelling KB erkenning
bijlage 5 en KB kwaliteit bijlage VII A9

g) Incidenten tijdens de distributie KB kwaliteit bijlage VIII E X

h) Identificatie van de ontvanger, incl. plaats, tijd en datum X
van de toepassing Wet art. 2 23°, art. 14 en art. 16

i) Uniforme Europese code KB kwaliteit art. 6 §3 en bijlage 9 NA

j) Gameten voor partnerdonatie: ander eenduidig X
donoridentificatiesysteem KB kwaliteit art. 6 §4

Opmerkingen: Foto s van de transportboxen en dossiers van mei
2020) worden bekeken.

2.6.2 : De buisjes met eicellen of sperma worden ter hoogte van de dop omhuld met een
parafilm om lekkage ter voorkomen. Deze worden in de rooster aanwezig in de transportcontainer
geplaatst zonder secundaire verpakking. De reiniging en desinfectie van de transportcontainer vindt
slechts plaats op wekelijkse basis, ondanks dat er in normale omstandigheden haast dagelijks transport
naar wordt uitgevoerd. Contactplaatjes worden van de transportcontainers uitgevoerd, maar alleen
op de warmteblokken of de externe handvaten en niet op de rooster waar de buisjes in worden geplaatst
en aldus rechtstreeks contact mee maken. De frequentie van deze reiniging en desinfectie is niet
bepaald door een onderbouwde risicoanalyse die de mogelijkheid op kruiscontaminatie ondervangt.

2.6.3 : Eris geen procedure voor de terugname van gedistribueerd mim.
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3. Lokalen KB kwaliteit bijlage VII D

NC

NA

Opm.

3.1.1  Beschikt de instelling over passende voorzieningen
voor het uitvoeren van de handelingen? D1

3.1.2  Vindt de bewerking van het mim plaats in een
omgeving met een gespecifieerde luchtkwaliteit en reinheid en
wordt dit correct gedocumenteerd? D2a5

3.1.3  Zijn er geschikte kleding en uitrusting voor
persoonlijke bescherming en hygiéne beschikbaar, alsmede
schriftelijke hygiéne- en kledingvoorschriften? D5

3.1.4  Zijn er schriftelijke richtlijnen en procedures voor: D9

a) Gecontroleerde toegang

b) Reiniging en onderhoud

c) Afvalverwijdering

d) Continuiteit van de dienstverlening in een noodsituatie

Opmerkingen:

Inspectierapport
IND/152/A01/N(1) : Inspectierapport MLM .

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

Blz. 6 van 10




fagq B

—
% A
- cj Afdeling Industrie

4. CAPA KB kwaliteit bijlage VII F c NC NA | Opm.

Opmerkingen:

Zie inspectierapport van de inspectie uitgevoerd op 2 maart 2020 met nummer

1. Annex(en)
1.1 ANNEX 1: De attestatie tussen beide beheerders, van enerzijds

ter garantie van de traceerbaarheid en veiligheid van het reeds
bewerkte MLM in de cleanroom die tot op de dag van de inspectie op 2 maart 2020 een
gemeenschappelijk gebruik kende met van

Inspectierapport m
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2. CONCLUSIES EN ADVIEZEN

Tekortkomingen Aantal
Kritisch 0
Belangrijk 0
Andere 6
Aanbeveling 1

De instelling heeft tijdens de inspectie een positieve en flexibele houding aangenomen voor het
overmaken van documentatie aan het inspectieteam en het presenteren van de camerabeelden van de
nieuwe cleanroom.

De beheerder of zijn gemachtigde dient de veiligheid van het mlm te verzekeren door duidelijk te
registreren dat aan alle vereiste specificaties is voldaan voordat het menselijk lichaamsmateriaal wordt
vrijgegeven, met name dat alle benodigde verklaringen, relevante medische dossiers,
bewerkingsgegevens en testuitslagen volgens een schriftelijke procedure zijn gecontroleerd.

Daarnaast dient de instelling zich ervan te verzekeren dat de transportcontainers gebruikt voor
distributie niet alleen geregistreerd zijn als kritische apparatuur, maar ook aan de eisen van kritische
apparatuur voldoen. De transportcontainers dienen te alle tijde geschikt worden geacht voor het
transport van mim en kruiscontaminatie dient hierbij tot een minimum te worden herleid.

Dit inspectierapport vormt een vervolg van de inspectie reeds uitgevoerd op 2 maart 2020 met als
inspectierapportnummer Bovengenoemd inspectierapport is een rapport
met waarschuwing en de tekortkomingen hierboven geformuleerd vormen een aansluiting op deze
waarschuwing. Als een gevolg hiervan zal na de ontvangst en finale acceptatie van het CAPA-plan op dit
inspectierapport, voor beide inspecties en inspectierapporten slechts 1 conclusie worden overgemaakt
aan de dienst erkenningen van het FAGG.

Als gevolg van de kritische tekortkomingen reeds geformuleerd in inspectierapportnummer
valt dit rapport mede onder de waarschuwing daarin geformuleerd:

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.

Inspectierapport
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Een actieplan met de uiterste uitvoeringstermijnen voor de corrigerende maatregelen die naar
aanleiding van alle bovenstaande tekortkomingen moeten worden genomen, moet ten laatste 30
dagen na de ondertekening van dit document aan de inspecteurs worden toegezonden.

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

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

3. VERDELING VAN HET INSPECTIERAPPORT

- Geinspecteerde instelling [origineel (pdf-formaat) 1]

- Klassement bij FAGG [origineel (PDF-formaat) 2]

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

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

De resultaten van de inspectie hebben enkel betrekking op de geinspecteerde voorwerpen en/of
activiteiten.

Dit inspectieverslag is opgesteld in 2 originele exemplaren en mag uitsluitend met de schriftelijke toestemming van
de administrateur-generaal van het federaal agentschap voor geneesmiddelen en gezondheidsproducten of de
geinspecteerde instelling en uitsluitend in zijn geheel worden gekopieerd. 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.
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ANNEXEN
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