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Datum van de inspectie: 16, 17, 18 en 19 maart 2021 (desk-based)

Contactpersoon:
E-mail:
Tel:
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Inspecteur(s) en leden van het inspectieteam:

Referentie(s):

Wet van 22 augustus 2002 betreffende de rechten van de patiént

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

Manufacture of Sterile Medicinal Products (revisie November 2008) (Eudralex)
Kwaliteitsnormen van de Hoge Gezondheidsraad betreffende menselijk lichaamsmateriaal.
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1. INLEIDING
1.1. Type en doel van de inspectie

De uitgevoerde inspectie was een aangekondigde algemene inspectie die kadert in de controle op de
naleving van de vigerende wettelijke bepalingen en kwaliteitsnormen die van toepassing zijn op de
handelingen waarvoor de geinspecteerde instelling een erkenning aanvraagt.

Omwille van de uitzonderlijke omstandigheden met betrekking tot de COVID-19 pandemie, werd
voornoemde inspectie uitgevoerd vanop afstand met behulp van het delen van documenten, foto’s en
teleconferenties.

De inspectie werd per e-mail op 08/02/2020 aangekondigd aan , beheerder voor mim
van bovengenoemde instelling en aan , kwaliteitsverantwoordelijke in de
bovengenoemde bank voor mim. Deze werd bevestigd op dezelfde dag.

1.2. Geinspecteerde domeinen
Algemeen: organisatie, beleid, verantwoordelijkheden, kwaliteitssysteem, personeel, documenten,
faciliteiten en apparatuur, overeenkomsten, handelingen uitgevoerd in de bank voor mim (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
De inspectie werd voorbereid met de documenten ontvangen bij de aanvraag van de erkenning.

Volgende documenten en procedures werden opgevraagd en verkregen voorafgaand aan inspectie dd.
10/03/2021:

Inspectierapport

IND/152/A01/N(1) : Inspectierapport MLM Blz. 3 van 25
IND/152/SOP/N : Opstellen van inspectierapporten mbt

Menselijk LichaamsMateriaal en Bloedtransfusie



fa DG Inspectie
. - Afdeling Distributie

2. VOORSTELLING VAN DE INSTELLING EN BESCHRIJVING VAN DE ACTIVITEITEN
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3. VASTSTELLINGEN EN OPMERKINGEN VAN DE INSPECTEUR(S) MET BETREKKING TOT DE
INSPECTIE - TEKORTKOMINGEN

3.1. Uitbatingsvoorwaarden van de MLM-instellingen
3.1.1.Uitbating van een bank (wet art.7§1)

In een attest bevestigt , , dat
wordt uitgebaat door , een erkend ziekenhuis, bedoeld in de Wet op de
ziekenhuizen, gecodérdineerd op 7 augustus 1987. Geen opmerkingen geformuleerd tijdens deze inspectie.

3.1.2.Erkenning als zorgprogramma voor reproductieve geneeskunde (wet art. 3 §4 6° en 7¢ lid)

De diensten van het Verenigd College van de Gemeenschappelijke Gemeenschapscommissie heeft een
vergunning toegekend tot ingebruikneming en exploitatie van het zorgprogramma ‘reproductieve
geneeskunde A’ vanaf aan

Geen opmerkingen geformuleerd tijdens deze inspectie.

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

bracht een positief advies uit betreffende
de doelstellingen en activiteiten van het fertiliteitscentrum. Het gunstig advies betreft de adviesaanvraag,
versie ontvangen . Tijdens de inspectie wordt de adviesaanvraag zoals

voorgelegd aan de Ethische Commissie opgevraagd. In de

is het onvoldoende duidelijk welke activiteiten uitgevoerd worden door de bank voor mim van

, welke in en welke in . Het is eveneens onvoldoende
duidelijk wat de samenwerkingsverbanden zijn. Tijdens de inspectie verduidelijkt de beheerder dat de
samenwerkingsverbanden met louter doorverwijzingen van patiénten
inhouden. De samenwerking met heeft betrekking op de terugplaatsing tijdens de
wachtdiensten in de weekenden in . Het is ook onvoldoende duidelijk welke deelaspecten van de
zorg worden voorzien in en welke plaatsvinden in . De activiteiten

beschreven in de aanvraag aan het EC limiteren zich niet tot de activiteiten van de bank voor mim. Het
is ook onvoldoende duidelijk wat de doelstellingen zijn van de bank voor mim, met name binnen welk

Inspectierapport

IND/152/A01/N(1) : Inspectierapport MLM Blz. 5 van 25
IND/152/SOP/N : Opstellen van inspectierapporten mbt

Menselijk LichaamsMateriaal en Bloedtransfusie



y
fa DG Inspectie
s & W— Afdeling Distributie

ethisch kader de bank voor mim zal werken (zonder limitatief te zijn partners, alleenstaanden, lesbisch,
donaties, ...).

Met betrekking tot de activiteiten van het zorgprogramma A wordt enkel de wegneming van
follikelvochten, testikel -en ovarium biopsies beschreven. De wegneming/aanname van de semenstalen
om vervolgens samen met het follikelvocht op te sturen naar wordt niet in de aanvraag
opgenomen.

De inspecteur verduidelijkt dat de doelstellingen en activiteiten van de bank voor mim deel moeten
uitmaken van een positief advies van het Ethisch Comité. In de voorgelegde adviesaanvraag blijken
onvoldoende wat de doelstellingen en activiteiten zijn van de bank voor mim.

De inspecteur wenst tevens te benadrukken dat bij wijzigingen aan de doelstellingen of activiteiten van
de bank voor mim deze steeds ter goedkeuring dienen voorgelegd te worden aan het ethisch comité.

3.1.4.Reclame (wet art.5)

De website van werd op datum van 26/02/2021
geverifieerd. De informatie zoals opgenomen op de website is niet in overeenstemming met de realiteit
of de wettelijke criteria . Een tekortkoming werd geformuleerd op basis van de volgende

vaststellingen:

De vermelding van het aanbieden van alle soorten vruchtbaarheidsbehandelingen in , zonder
verduidelijking welke handelingen waar plaatsvinden, kan beschouwd worden als een aanprijzing van de
eigen diensten.

3.1.5.Voordelen in ruil voor donatie (Wet art.6)

Niet van toepassing in de beginfase van het opstarten van de activiteiten. De beheerder verduidelijkt
dat de onkostenvergoeding voor allogene donatie via geregeld zal worden in de toekomst.

3.1.6.Verzekering (Wet art.1784)

Het verzekeringsattest zoals overgemaakt bij de aanvraag van de erkenning kan niet aanvaard worden
op basis van volgende vaststellingen :
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3.1.7. Anonimiteit (Wet MBV art. 57) (KB kwaliteit art.6§2)

De beheerder verduidelijkt tijdens de inspectie dat de bank voor mIm in eerste instantie enkel in het kader
van partnerdonaties werkzaam zal zijn. Hierbij wordt aan een donatie een unieke code gekoppeld dat
opgebouwd is als volgt:

De beheerder verduidelijkt dat het de bedoeling is dat er in de toekomst ook wegnemingen worden
uitgevoerd in het kader van allogene donaties. Hierbij verduidelijkt dat de unieke code identiek zal
opgebouwd worden als bij de partnerdonaties. De inspecteur verduidelijkt dat in geval van
partnerdonaties geen SEC-code dient te worden gebruikt, maar indien wegnemingen worden uitgevoerd
buiten het kader van partnerdonatie (gerichte donatie of anonieme donatie) dient de SEC code gebruikt
te worden en dient er aandacht te zijn voor de anonimiteit van de donor.

Met betrekking tot het bewaren van de donatiedossiers verduidelijkt de beheerder dat de documenten
worden bewaard in . Het poetspersoneel heeft eveneens
toegang heeft tot dit lokaal. Op deze wijze wordt de anonimiteit onvoldoende gewaarborgd.

De inspecteur verduidelijkt dat het de verantwoordelijkheid van de beheerder is om de sleutel te bewaren
tussen het uniek codenummer van de donatie en de naam van de donor.

3.2. Naleven van de algemene voorwaarden door de instelling om te worden erkend (KB
erkenning)

3.2.1.SMF ( KB erkenning art.68§1,4°- wijzigingen uiterlijk 30 april)
De inspectie werd voorbereid op basis van de SMF met

Zonder limitatief te zijn wordt op basis van de volgende vaststellingen een tekortkoming met betrekking
tot de SMF geformuleerd :

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

Bij de aanvraag tot erkenning werd een jaarlijks activiteitenverslag gevoegd met een raming van de
toekomstige activiteiten, gebruik makend van voor het activiteitenjaarverslag.
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De inspecteur verduidelijkt dat in het geval de instelling een eerste erkenning aanvraagt en elke in de
wet bedoelde activiteit nog moet opstarten, er geen activiteitenjaarverslag vereist is.

3.2.3.Financieel jaarverslag (uiterlijk 31 juli- KB erkenning art.6 §1,3° a)
NVT. Eerste aanvraag tot erkenning.

De inspecteur verduidelijkt dat de template voor het financieel jaarverslag terug te vinden is op de website
van het fagg (www.fagg.be), met name omzendbrief 553 + bijlage.

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

Het register van mim wordt bijgehouden in de elektronische database . In deze database worden
de gegevens ingegeven waarvaneen register kan opgevraagd worden in de vorm van een tabel waarbij
elk menselijk lichaamsmateriaal op één regel wordt getoond en in chronologische volgorde wordt getoond.
Een belangrijke tekortkoming wordt geformuleerd ten aanzien van het register op basis van de volgende
opmerkingen :

3.3. Naleven van de algemene kwaliteitsvoorschriften

3.3.1.0rganisatie en beheer

Het organigram dat doorgestuurd werd naar aanleiding van de aanvraag van de erkenning werd
geverifieerd. Dit organigram is geen beheerd document. In het organigram wordt onvoldoende duidelijk
de verantwoordingsplicht en de hiérarchische structuur aangegeven. Het organigram beperkt zich tevens
niet tot de bank voor mim en er ontbreekt personeel werkzaam voor de bank voor mim

3.3.2.Kwaliteitsbeheer

De kwaliteitsverantwoordelijke van de bank voor mim is heeft een
onafhankelijke functie van de werkzaamheden in de bank voor mim. In de SMF wordt geen tijdsbesteding
voor de functie als kwaliteitsverantwoordelijke aangegeven. Tijdens de inspectie wordt het verduidelijkt
dat per maand werkzaam zal zijn voor de bank voor mim. In de SMF staat eveneens
aangegeven dat de kwaliteitsverantwoordelijke elke 6 maanden controles uitvoert m.b.t. de procedures,
logboeken, interne audits, kwaliteitscontroles en non-conformiteiten. Tijdens de inspectie verduidelijkt de
beheerder dat dit zeker in de beginfase 6-maandelijks zal voorzien worden. De inspecteur is van oordeel
dat de kwaliteitsverantwoordelijke met een tijdsbesteding van per maand onvoldoende tijd heeft
voor het uitwerken en onderhouden van een adequaat kwaliteitssysteem. De bank voor mim heeft
onvoldoende middelen om de kwaliteit van de uitgevoerde handelingen te garanderen. Dit resulteert in
het ontbreken van een adequaat kwaliteitssysteem.

De opleiding van de kwaliteitsverantwoordelijke wordt opgevraagd tijdens de inspectie. Er kan geen
opleiding voorgelegd worden over de wet MBV, wet MLM en de bijhorende uitvoeringsbesluiten.

De kwaliteitsverantwoordelijke zal de interne audits voor haar rekening houden, waarbij de
werkzaamheden dienen nagegaan worden om de overeenstemming met de goedgekeurde protocollen en
de wettelijke voorschriften na te gaan.

3.3.3.Beheerder van het mim
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De inspecteur verduidelijkt dat de bank voor mim geen vrijgave (= de beslissing van de beheerder van
het menselijk lichaamsmateriaal luidens welke dit menselijk lichaamsmateriaal al of niet mag toegepast
worden op de mens conform wet art. 2 16°) doet van het mlm, maar slechts het aftoetsen van
ontvangstcriteria voor transport naar . Kwaliteitsmanagement is eveneens geen delegatie van
het mim. De delegaties zijn niet in overeenstemming met de realiteit en met de taken uitgevoerd door de
bank voor mim.

De beheerder beschikt wel over een schriftelijk document met de specificaties van de gedelegeerde taken
die door zichzelf en de gedelegeerden werden ondertekend.

3.3.4.Personeel

Er wordt een belangrijke tekortkommg geformuleerd met betrekking tot het personeel op basis van de
volgende vaststellingen

3.3.5.Procedures en documenten

De procedure der procedures werd opgevraagd tijdens de inspectie. De beheerder verwijst hiervoor naar
het kwaliteitshandboek van de bank . Dit is echter geen
beheerd document en draagt geen versienummer of toepassingsdatum.

De kwaliteitsverantwoordelijke verwijst verder naar de

en verduidelijkt dat het ziekenhuis plant om een
elektronisch documentbeheersysteem aan te kopen en uit te rollen in . Op moment van de inspectie
beschikt de bank voor mIim niet over een adequaat documentbeheersysteem.

Er wordt een belangrijke tekortkoming geformuleerd met betrekking tot procedures en documenten op
basis van volgende vaststellingen
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3.3.6. Archivering

De bank voor mim beschikt niet over een procedure voor de bewaring van alle gegevens die nodig zijn
om de volledige traceerbaarheid van het mim te garanderen en de bijhorende ruwe gegevens zoals
voorgeschreven in de wet. De beheerder verduidelijkt dat documenten worden ingescand en
daarna vernietigd. Het kan niet voorgelegd worden tijdens de inspectie dat het opslagmedium geschikt is
voor de bewaring van deze gegevens.

3.3.7.Kwaliteitsevaluatie (interne audit)

In het kwaliteitshandboek
is opgenomen dat een interne audit wordt voorzien om de 2 jaar. Geen opmerkingen
tijdens deze inspectie.

3.4. Naleven van de voorschriften betreffende traceerbaarheid

De traceerbaarheid van het mim en alle materialen en reagentia dat in contact komt met het menselijk
lichaamsmateriaal wordt beoogd via . Via dit systeem kunnen de lothummers van alle materialen
en reagentia opgenomen worden in het dossier en kan er via zoekcriteria een selectie gemaakt worden
zodat de traceerbaarheid eenvoudig voorzien kan worden in beide richtingen. De traceerbaarheid van
welke handeling door wie wordt uitgevoerd is evenwel onvoldoende voorzien in dit systeem, zonder
limitatief te zijn het overbrengen van het mim van quarantaine naar ‘vrijgegeven’. Tijdens de inspectie
wordt eveneens verduidelijkt dat reagentia gealiquoteerd zullen worden. De traceerbaarheid van deze
kritische stap wordt eveneens niet voorzien.

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

3.5.1.Donorselectie
3.5.1.1. Informatie voorafgaand aan de donatie

Alvorens het traject medisch begeleide voortplanting op te starten, is er een eerste intake gesprek waarbij
het verloop van de procedures wordt overlopen en de nodige toestemmingsformulieren worden
meegegeven. De bank voor mim beschikt over een informatiebrochure, maar die kan niet voorgelegd

worden tijdens de inspectie. De informatie zoals aanwezig op de website wordt eveneens
gebruikt.
3.5.1.2. Toestemmingen

De bank voor mlm stelt een overeenkomst
op met de wensouders. Dit formulier is geen beheerd document, namelijk
zonder versie of toepassingsdatum.
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In het contract is het volgende opgenomen:

De inspecteur verduidelijkt dat het contract MBV tussen en de wensouders dient beperkt te
worden tot de activiteiten die onder de verantwoordelijkheid van vallen en de verdere
samenwerkingsverbanden dient te verduidelijken. Gezien de capacitatie van semen wordt uitgevoerd door
de intermediaire structuur voor mim

, kan de intra-uteriene inseminatie geen deel uitmaken van de overeenkomst tussen en de
wensouder(s). Voor elke techniek van MBV dient er eveneens een andere overeenkomst gesloten te
worden. Het dient de betrokken partijen eerlijke informatie te verstrekken over de medisch begeleide
voortplanting.

De arts laat eveneens overeenkomsten tekenen namens (bv. ivf, ICSI, bewaring overtallige
embryo’s, wetenschappelijk onderzoek, PGT, eiceldonatie, invriezen eicellen, spermadonatie, invriezen
zaadcellen).

Bij elke wegneming wordt er een toestemming gevraagd voor de wegneming en het gebruik van het mim:

Deze formulieren zijn geen beheerde documenten

3.5.1.3. Respecteren leeftijdsgrenzen
Zie punt
3.5.1.4. Donorselectie i.g.v. donatie

De bank voor mim wenst in de toekomst in te staan voor de wegnemingen in het kader van allogene
donaties. Op moment van de inspectie beschikt de bank echter niet over de nodige procedures om de
donorselectie hiervoor uit te voeren. De procedure

is niet van toepassing op allogene donoren. De bank voor mim beschikt nog niet over de
nodige praktijkvoorschriften voor het behandelen van allogene donaties.

3.5.2.Voor donor vereiste biologische testen en microbiologische testen

De procedure werd geverifieerd
tijdens de inspectie. In de procedure is het onvoldoende duidelijk dat de HIV-screening zowel HIV 1 als
HIV2 omvat. Er ontbreekt eveneens een screening naar HTLV (indien nodig), hoewel dit wel staat
aangegeven in de SMF.

In het geval van partnerdonatie wordt er geen rekening gehouden met de mogelijkheid om achteraf
opgenomen te worden in een donatieprogramma. De klassieke serologie wordt niet voorzien op moment
van donatie en er worden geen NAT-testen voorzien. De beheerder verduidelijkt niet te weten of

een 180 dagen quarantaine toepast of NAT-testen gebruikt. Verder wordt er in deze gevallen geen NAT-
test op urine voorzien ter opsporing van chlamydia. Deze test dient op moment van donatie voorzien te
worden zodat het mlm in overeenstemming is met de wettelijke criteria indien deze later in een
donatieprogramma worden opgenomen.
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Tijdens de inspectie verduidelijkt de beheerder dat een positieve serologie geen uitsluitingscriterium is.

3.5.3. Wegneming

3.5.3.1. Plaats van wegname:
3.5.3.2. Materialen gebruikt bij de wegname:
e Semen:

Het semen wordt opgevangen in een staalnamerecipiént die verkregen wordt bij het secretariaat
van de dienst fertiliteit. Ter voorbereiding van de inspectie wordt een foto van dit
staalnamerecipiént doorgestuurd ten aanzien het inspectieteam. Het lothummer en de
vervaldatum zijn per individueel staalnamerecipiént aanwezig. Van het doorgestuurde voorbeeld
was de houdbaarheidsdatum echter reeds overschreden

e TESE:
Tijdens de inspectie wordt verduidelijkt dat de bank voor mim op moment van de inspectie nog
niet beschikt over de bestelde staalnamerecipiénten voor TESE. Tijdens de inspectie

wordt een PowerPoint getoond met alle geselecteerde materialen. Voor TESE werden steriele
conische buisjes besteld
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Tijdens de inspectie wordt verduidelijkt dat

De beoogde werkwijze is niet in overeenstemming met de voorschriften van de
bijsluiter waarbij na opening het resterend product dient verwijderd te worden. Bijkomend is het
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3.5.3.3. Wegnhemingsrapport:

Op de wegnemingsformulieren ontbreken gegevens om in overeenstemming te zijn met de wettelijke
vereisten

De bank voor mim beschikt nog niet over wegnemingsformulieren in geval van allogene donatie.

3.5.3.4. Etikettering na de wegname:
Na de wegneming wordt de primaire container gelabeld met een etiket met de volgende gegevens:

Op dit etiket ontbreken de volgende gegevens (zonder limitatief te zijn)
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3.5.4.Verkrijging/ontvangst

De procedures beschrijven de ontvangst (aanname) van het mim. In de
procedure zijn de volgende
acceptatiecriteria omschreven:

De bank voor mim beschikt over onvoldoende technische en andere criteria ter waarborging van een
aanvaardbare kwaliteit van het mim. Voorbeelden hiervan zijn tijdspanne tussen wegneming en
ontvangst, temperatuur, vervaldatum materialen en reagentia, specificaties van de materialen, enz.

3.5.5. Bewerking
NVT.

3.5.6.Bewaring/Opslag

Het menselijk lichaamsmateriaal zal voorafgaand aan het transport tijdelijk bewaard worden in een
broedstoof. De beheerder verduidelijkt dat de bestelde broedstoven nog niet geleverd zijn en dit wordt
voorzien voor de eerstvolgende weken.

zullen 2 kleine broedstoven op 20°C gebruikt worden voor de
tijdelijke bewaring van tese en semenstalen.
In zal een grote en kleine broedstoof op 37°C gebruikt worden, één voor de tijdelijke bewaring van
het weggenomen follikelvocht en één voor materialen en reagentia voor de pick-up op temperatuur te
brengen.
De instelling beschikt op moment van inspectie nog niet over de nodige faciliteiten voor de gecontroleerde
tijdelijke bewaring van het weggenomen mim.

3.5.7.Vrijgave
NVT.

3.5.8. Distributie

De distributie van TESE of semen zal worden uitgevoerd op kamertemperatuur in een isotherm
zakje dat slechts éénmalig wordt gebruikt . De containers worden rechtop gehouden door
middel van steriele operatiedoeken, die na elk gebruik vervangen worden. Er kunnen 2 containers
geplaatst worden in één isotherm zakje. Vervolgens worden de isotherme zakjes in een tas gedaan
. Er kunnen 2 zakjes in de tas. De temperatuurlogger wordt tussen de 2
zakjes geplaatst tijdens het transport. De positionering van de temperatuursonde in de tas maakte
geen deel uit van de validatie van het transport. Er kan tevens geen risico-analyse voorgelegd worden
met betrekking tot het transport van verschillende semenstalen in één zakje. Het kan tijdens de
inspectie onvoldoende aangetoond worden dat de gebruikte transportcontainer geschikt is voor het
beoogde doel.
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Het follikelvocht zal vervoerd worden in een transportbox op 37°C. De bank voor mim
beschikt over 4 transportboxen. De beheerder verduidelijkt dat follikelvochten van verschillende patiénten
in één transportbox kunnen vervoerd worden. Er kan geen risico-analyse voorgelegd worden met
betrekking tot het transport van mim van verschillende patiénten in één container, om het risico tot
verwisseling en kruisbesmetting tussen stalen te mitigeren.
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Met betrekking tot de etikettering van de gebruikte transportcontainers ontbreken de volgende gegevens

e De identificatie van de instelling (bank voor mim) waar de container vandaan komt, met adres,
telefoonnummer en een contactpersoon worden onvoldoende duidelijk weergegeven op het etiket.

e De datum en tijdstip van het vertrek ontbreken.

e In geval van een autologe donor, dient de vermelding "UITSLUITEND VOOR AUTOLOOG GEBRUIK"
in de drie landstalen op de container aanwezig te zijn.

3.5.9.Terugroeping en terugname van MLM in de instelling

De instelling beschikt over een procedure
. Geen opmerkingen geformuleerd tijdens deze inspectie.

3.5.10. Vernietiging

De beheerder verduidelijkt dat er geen protocollering wordt voorzien van de vernietiging van menselijk
lichaamsmateriaal en dat mlm zonder meer in de RMA-vaten geworpen worden ter vernietiging. De
instelling beschikt niet over een procedure voor de vernietiging van menselijk lichaamsmateriaal, noch
wordt de vernietiging gedocumenteerd of kan de effectieve vernietiging van het mim worden verzekerd
door het mim zonder meer in de RMA-vaten te plaatsen.

3.6. Lokalen en apparatuur
3.6.1. Lokalen
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3.7. Onderzoek donor/acceptordossiers

Niet van toepassing wegens nieuwe erkenning.

Tijdens inspectie wordt er gemeld dat er reeds 2 TESE werden weggenomen en verkregen onder de
verantwoordelijkheid van het zorgprogramma A.

Het betreft volgende dossiers:

De inspecteur verduidelijkt dat het de bank voor mim niet toegestaan is de verkrijging van mim uit te
voeren zonder over een erkenning als bank voor mim te beschikken. Tijdens de inspectie
verduidelijkt de beheerder dat had aangegeven dat er enkel een erkenning als zorgprogramma
reproductieve geneeskunde type A vereist is voor het uitvoeren van deze activiteiten. Conform art. 3 §4
van de wet dienen de handelingen met gameten en embryo’s uitsluitend verricht worden in een
fertiliteitscentrum die gelijkgesteld is met een bank voor mlm voor de toepassing van deze wet. De
verkrijging van mlm is een handeling met mim.

De inspecteur wenst te verduidelijken dat het de wegnemend arts, werkzaam binnen het zorgprogramma
A, is toegestaan wegnemingen te verrichten op voorwaarde dat een overkomst werd gesloten tussen het
klinisch team dat instaat voor de wegneming en de bank voor menselijk lichaamsmateriaal
(zorgprogramma B) die verantwoordelijk is voor de wegneming, conform KB kwaliteit art. 7 §3. De
wegneming dient zodoende uitgevoerd te worden volgens de procedures beschreven in deze
overeenkomst en de verkrijging dient te gebeuren in de bank voor mim verantwoordelijk voor de
wegneming (zorgprogramma B).

Het mIm mag slechts gebruikt worden voor zover voor dit gebruik de bepalingen van de wet mim werden
nageleefd (wet art. 8 §3). Eén van deze dossiers werden geverifieerd tijdens de inspectie. Hierin wordt
opgemerkt dat het prelevatierapport niet of onvolledig werd ingevuld.

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.
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3.9. Betrekkingen tussen instellingen of tussen instellingen en derden - onderaanneming
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3.11. Stopzettingsprocedure
NVT. De instelling bewaart geen MLM.

4. Annex(en)

Geen.

5. LIJST VAN DE TEKORTKOMINGEN
5.1. Kritische tekortkomingen
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6. CONCLUSIES EN ADVIEZEN

wenst een erkenning als bank voor mim te verkrijgen voor de handelingen met mlm binnen het
zorgprogramma reproductieve geneeskunde type A. Tijdens de inspectie blijkt de bank voor mim nog niet

Inspectierapport

IND/152/A01/N(1) : Inspectierapport MLM Blz. 24 van 25
IND/152/SOP/N : Opstellen van inspectierapporten mbt

Menselijk LichaamsMateriaal en Bloedtransfusie



J
fa DG Inspectie
W— Afdeling Distributie

klaar te zijn om de activiteiten op te starten. De bank voor mim beschikt nog niet over alle nodige
middelen, materialen en apparatuur en het kwaliteitssysteem is onvoldoende uitgebouwd.

Omwille van non-conformiteit met betrekking tot artikelen 5, 781, 783, 883, 14 en 16 van de wet mim
besluit de inspecteur met een negatief advies voor de aanvang van de activiteiten waarvoor de bank
voor mlm een erkenning aanvraagt, in toepassing van art. 9 van het KB tot algemene voorwaarden
waaraan de banken voor menselijk lichaamsmateriaal, de intermediaire structuren en de productie-
instellingen moeten voldoen om te worden erkend.

Als gevolg van de tekortkoming wordt een rapport met waarschuwing geschreven.

Een waarschuwing impliceert dat indien tijdens een volgende inspectie dezelfde opmerkingen worden
geformuleerd met betrekking tot inbreuken op de geldende wetgeving, dit zou kunnen leiden tot 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.

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

7. 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]

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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