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Datum van de inspectie: 22 en 23 februari 2023

Contactpersoon:
E-mail:
Tel:



DG Inspectie
Afdeling Distributie

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 1id,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 .

De inspectie werd per e-mail op 13/02/2023 aangekondigd aan

. Deze werd bevestigd op 16.02.2023.

1.2. Geinspecteerde domeinen
Algemeen: organisatie, beleid, verantwoordelijkheden, kwaliteitssysteem, personeel, documenten,
faciliteiten en apparatuur, overeenkomsten, handelingen uitgevoerd in de bank voor mim.

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.
17/02/2023:

Inspectierapport

IND/152/A01/N(1) : Inspectierapport MLM Blz. 3 van 23
IND/152/SOP/N : Opstellen van inspectierapporten mbt

Menselijk LichaamsMateriaal en Bloedtransfusie



DG Inspectie
Afdeling Distributie

Volgende documenten werden verkregen tijdens de inspectie dd. 22-23/02/2023:

2. VOORSTELLING VAN DE INSTELLING EN BESCHRIJVING VAN DE ACTIVITEITEN
2.1 Belangrijke wijzigingen sinds de vorige inspectie

Volgende wijzigingen sinds de vorige inspectie worden meegedeeld tijdens de inspectie:

2.2 Geformuleerde opmerkingen tijdens de vorige inspecties/ corrigerende acties
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2.3 Beschrijving van de activiteiten van de instelling

De beoogde activiteiten van de bank voor mim zullen bestaan uit:

e De screening van donoren in het kader van partnerdonatie of uitgestelde autologe donatie (social
of onco-freezing).

e De aanname van sperma dat thuis werd afgenomen of in een kamer op het daghospitaal tijdens
de pick-up bij de vrouw, verpakking en verzending naar

e De wegneming van follikelvocht, verpakking en verzending naar

Het verkregen materiaal zal na tijdelijke bewaring van hooguit enkele uren opgestuurd worden naar
voor bewerking. De beheerder verduidelijkt dat de wegname van TESE en ovariumbiopten geen
deel uitmaken van de beoogde activiteiten van de bank voor mim in de beginfase van de bank.

SPERMA

- Wegneming (enkel thuis of daghospitaal kamer) en opsturen naar
- Enkel partnerdonatie.

EICELLEN
- Weggenomen follikelvocht in wordt zonder verdere bewerking doorgestuurd naar

- Enkel partnerdonatie.
ONCOFREEZING:
- Wegname follikelvocht of aanname semenstaal voor uitgesteld eigen gebruik en opsturen naar

- Geen -18 jarigen.
SOCIAL FREEZING:

- Wegname follikelvocht voor uitgesteld eigen gebruik en opsturen naar
- Geen -18 jarigen.

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.78§1)

In een attest bevestigt
wordt uitgebaat door , een erkend ziekenhuis, bedoeld in de Wet op de
ziekenhuizen, gecoérdineerd 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 tot ingebruikneming en exploitatie van het zorgprogramma ‘reproductieve geneeskunde A’
toegekend . Een
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vergunning voor onbepaalde duur werd verleend op datum van . 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. In een amendement aan de aanvraag werden
bijkomende documenten voorgelegd aan de EC, waarover gunstig advies werd verleend
De doelstellingen en activiteiten van worden in het gunstig advies aIs
volgt omschreven:

Het doel van is ondersteuning bieden aan wat betreft activiteiten die

samen met organiseert.

Activiteiten:

- Het screenen van donoren en het wegnemen van follikelvochten en het verkrijgen van semenstalen
en instaan voor hun adequate verpakking en transport naar voor bewerking,en

bevruchting, embryokweek en vrijgave-embryotransfer met eventueel invriezen van overtallige
embryo’s in het kader van partnerdonatie. (IVF)

- Het screening van donoren en het wegnemen van tese of micro-tese biopsies en instaan voor hun
adequate verpakking en transport naar voor invriezing en bewaring, in het kader van
partnerdonatie. (ivf icsi cryo tese)

- Het screenen van donoren en het wegnemen van follikkelvochten en instaan voor hun adequate
verpakking en transport naar in het kader van social freezing / oncofreezing (uitgestelde
autologe donatie)

- Het screenen van donoren voor het verkrijgen van semenstalen in instaan voor hun adequate
verpakking en transport naar in het kader van oncofreezing.(uitgestelde autologe
donatie)

De beheerder bevestigt dat TESE of micro-TESE biopsies niet voorzien worden binnen de bankwerking.
Het advies van het EC is niet in overeenstemming met de beoogde activiteiten van de bank voor mim.

3.1.4.Reclame (wet art.5)

De website van werd op datum van geverifieerd.
De inspecteur merkt op dat er voor eiceldonatie/receptie wordt verwezen naar

terwijl dit geen fertiliteitscentrum betreft. De informatie aanwezig op de website laat uitschijnen dat d|t
wel degelijk een fertiliteitscentrum is, wat kan beschouwd worden als een vorm van publiciteit.

Daarnaast wordt opgemerkt dat het

aanwezig op de website reeds werd ondertekend door . Dit houdt een risico in
op misbruik van de overeenkomst. De inspecteur wenst eveneens erop te wijzen dat de patiénten de
nodige inlichtingen dienen te krijgen alvorens een overeenkomst wordt aangegaan.

3.1.5.Voordelen in ruil voor donatie Wet art.6)
Niet van toepassing momenteel.

3.1.6.Verzekering (Wet art.1784)
Bij de aanvraag tot erkenning werden verschillende verzekeringsattesten gevoegd:
_ : de inspecteur
merkt op dat dit attest van toepassing is op de bank voor menselijk lichaamsmateriaal -

hematopoétische stamcellen. Dit is niet in overeenstemmming met de bank voor reproductieve
geneeskunde.
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. In het attest is verder opgenomen dat de activiteit van het zorgprogramma
reproductieve geneeskunde MBV gedekt worden. De inspecteur wijst erop dat de bank voor mim
reproductieve geneeskunde dient te beschikken over een verzekeringsattest waaruit blijkt dat
schade aan de donoren, welke ook de oorzaak van deze schade mogen zijn en schade veroorzaakt
aan het bewaarde materiaal, vergoed worden.

. De inspecteur verduidelijkt dat dit attest niet nodig is voor de
aanvraag tot erkenning.

De bank voor mim reproductieve geneeskunde beschikt niet over een geldig verzekeringsattest conform
wet art. 17 §4.

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

De anonimiteit van de donoren wordt voorzien door de donordossiers in een afgesloten kast bij de dienst
fertiliteit op te slaan. Unieke donornummers voor het mim in het kader van partnerdonatie wordt als volgt
opgebouwd: . Dit
donatienummer is terug te vinden in het register, op het wegname/verkrijgingsrapport en het
overdrachtsformulier. Wanneer zowel semen als follikelvocht gedoneerd worden in kader van
partnerdonatie, worden er 2 nummers aangemaakt, die met elkaar gelinkt worden a.d.h.v. eenzelfde
BELRAP-nummer.

De beheerder verduidelijkt dat dezelfde codering voorzien wordt voor uitgestelde autologe donatie. In het
geval van een autologe uitgestelde donatie dient er een SEC-code (donoridentificatiesequentie) te worden
toegekend vanaf de verkrijging van het mim. Deze is nog niet voorzien.

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 en toepassingsdatum
Gelieve de SMF aan te passen met volgende gegevens (zonder limitatief te zijn)

3.2.2. Jaarlijks activiteitenverslag (uiterlijk 30 april - KB erkenning art.6 §1,5°)
Niet van toepassing wegens aanvraag eerste erkenning.

3.2.3. Financieel jaarverslag (uiterlijk 31 juli- KB erkenning art.6 §1,3° a)
Niet van toepassing wegens aanvraag eerste erkenning.

3.2.4.Register van menselijk lichaamsmateriaal ( KB erkenning art.10)
Het register werd opgevraagd ter voorbereiding van de inspectie. De procedures

werden ontvangen. De gegevens zoals bepaald in
bijlage 5 van het KB erkenning zijn opgenomen in het register.
De procedure omschrijft welke elementen in het register dienen opgenomen te worden.
Het register bevat echter velden die niet opgenomen zijn in voorgaande procedure:
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Het register en de procedure voor de opmaak van een register zijn niet in overeenstemming met elkaar.

Volgende elementen van het register werden besproken tijdens de inspectie:

Tijdens het bezoek aan , merken we op dat geen toegang heeft
tot het register, niettegenstaande ze reeds de gedelegeerde taak voor ontvangst toebedeeld kreeg

Op het moment van de inspectie kan de validatie van de elektronische drager niet aangetoond worden

In is opgenomen “Het register laat toe donaties van meer dan 49 jaar geleden
op te sporen en de donatiedossiers te wissen zoals wettelijk vereist.” De beheerder verduidelijkt dat
hiermee het vernietigen van de gegevens na 50jaar wordt bedoeld, zoals in de procedure ‘archivering’ is
opgenomen. Er wordt echter niet verwezen naar deze procedure. De kruisreferenties en onderlinge relatie
tussen procedures wordt op onvoldoende wijze weergegeven.

In is daarnaast op uitleg over de validatie van
de werkbladen opgenomen aan de hand van tekst en screenshots. Op pagina is een kopie van een mail
toegevoegd. Beide pagina’s maken geen deel uit van de procedure die in principe slechts pagina’s
telt. Goede documentatiepraktijken worden onvoldoende toegepast in het documentbeheersysteem.
Instructies en screenshots gerelateerd aan instructies dienen opgenomen te worden in de procedure of
als een gecontroleerde bijlage toegevoegd te worden.

Het register is heel uitgebreid met allerlei gegevens die niet volgens de wet vereist zijn. De inspecteur
raadt aan een extract uit te voorzien met enkel de wettelijk verplichte velden als het wettelijk
register.

Naleven van de algemene kwaliteitsvoorschriften
3.2.5.0rganisatie en beheer

Het organigram werd toegevoegd
aan de aanvraag tot erkenning. Het organigram bestaat uit een structuurschema met verschillende
afkortingen. Onderaan wordt een beschrijving opgenomen over de nominatieve invulling van het
organigram. Dit bevat veel schrijffouten, afkortingen die niet verklaard worden en de namen worden niet
voluit weergegeven. Daarnaast bevat het organigram tevens . Het organigram dient
zich te beperken tot de bankwerking en voldoende duidelijk de verantwoordingsplicht en de hiérarchische
structuur weer te geven.
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3.2.6. Kwaliteitsbeheer

De CV van de kwaliteitsverantwoordelijke werd toegevoegd aan de aanvraag tot erkenning.

treedt op als kwaliteitsverantwoordelijke voor de bank voor mim. De CV
en verduidelijkt onvoldoende in welke mate de kwaliteitsverantwoordelijke is opgeleid in de wet mim en
het beheer van kwaliteit.

De opleiding van de kwaliteitsverantwoordelijke wordt opgevraagd tijdens de inspectie. Het volgende
wordt voorgelegd:

Het kan op basis van de voorgelegde gegevens op onvoldoende wijze aangetoond worden dat de
kwaliteitsverantwoordelijke opgeleid is in de wet mim en de wet MBV. De kwaliteitsverantwoordelijke
beschikt niet over een opleidingsfiche, de nodige gedocumenteerde opleidingen en een
bevoegdheidsverklaring voor de uitvoering van de taken gerelateerd aan functie.

De kwaliteitsverantwoordelijke is eveneens verantwoordelijk voor het uitvoeren van de interne audits die
twee keer per jaar worden voorzien. In werden opleidingen gevolgd o.a. met betrekking
tot interne audits. De inspecteur verduidelijkt dat de bewijzen van deelname en curriculum van deze
opleidingen ter inzage door de inspecteur bewaard dienen te worden.

3.2.7.Beheerder van het mim

is aangesteld als beheerder van het mim. De beheerder beschikt over een
praktijkervaring in het beheer van mim als

. Geen opmerkingen geformuleerd tijdens deze
inspectie.

is 1¢ back-up van de beheerder. Als 2¢ back-up van de beheerder wordt
opgegeven. Beide cv’s maken geen deel uit van het elektronisch dossier bij het FAGG. Deze dienen
ook toegevoegd te worden zodat aangetoond kan worden dat zij over dezelfde kwalificaties beschikken
als de beheerder. wordt daarnaast niet als 2¢ back-up vermeld in de SMF.

Volgens de SMF worden onderstaande taken door de beheerder gedelegeerd aan medewerkers van de
bank:

- selectie en aanvaarding van donoren
- aanvaarding van het mim bij het binnenkomen in de instelling voor mim
- toewijzing en distributie van het mim

De delegatie van wordt voorgelegd. Het wordt
verduidelijkt dat dit document om de 3 jaar gereviseerd wordt. bezit de delegaties
voor volgende taken:

- selectie en aanvaarding van donoren
- @aanname en acceptatie van stalen
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- tijdelijk bewaren van stalen

- verpakken van stalen

- distributie van stalen

- melding van ongewenste voorvallen

Op het delegatiedocument staat vermeld “De gedelegeerde verklaart door goedkeuring te geven dat

de taken begrepen heeft, dat  hiervoor de gepaste opleiding heeft gehad en zelfstandig deze taken
kan uitvoeren.” De inspecteur verduidelijkt dat beheerder verantwoordelijk is voor het bevoegd verklaren
van het personeel en een delegatie slechts kan opgesteld worden nadat de beheerder heeft vastgesteld
dat de gedelegeerde bekwaam is tot het uitvoeren van deze taken.

De delegatie van wordt voorgelegd . Volgende
taken werden aan gedelegeerd:

- aanname van stalen

- tijdelijk bewaren van stalen

- verpakken van stalen

- distributie van stalen

Er kan geen gedocumenteerde opleiding of bevoegdheidsverklaring voorgelegd worden voor deze taken.

De inspecteur wijst erop dat het personeel reeds gedelegeerd wordt voor bepaalde taken alvorens ze
bevoegd zijn verklaard.

3.2.8. Personeel

Tijdens de inspectie wordt een opleidingsfiche voorgelegd welke de beheerder wenst te gebruiken voor
het voorzien van een initi€le opleiding voor de medewerkers. Deze opleidingsfiche voorziet in een
kennisonderdeel en een deelname aan procedures m.b.t. MBV. Het wordt nog niet in een procedure
voorzien dat er een heropleiding na langdurige afwezigheid wordt gegeven. Op moment van inspectie
werden de opleidingsfiches en de bevoegdheidsverklaringen nog niet gebruikt. De beheerder verduidelijkt
dat hij van oordeel was dat dit pas kon gedaan worden vanaf de activiteiten in de bank starten. De
inspecteur verduidelijkt dat het dient aangetoond te worden dat het personeel in de bank voor mim
opgeleid is voor de taken die uitgevoerd zullen worden vanaf de bank voor mim de activiteiten start.

Een periodieke evaluatie van het personeel wordt 2-jaarlijks voorzien en de 6-maandelijkse interne audits
hebben eveneens als doel de bankwerking, inclusief het personeel te beoordelen.

Continue opleidingen worden voorzien tijdens de maandelijkse vergaderingen die worden bijgehouden.
De inspecteur verduidelijkt dat deze continue opleidingen duidelijk gedocumenteerd dienen te worden
o.a. de opleider, de deelnemers, de inhoud van de opleiding dienen aantoonbaar te zijn.

Functiebeschrijvingen werden niet ingekeken tijdens deze inspectie.

Op basis van bovenstaande opmerkingen is de inspecteur van oordeel dat de bank voor mim niet beschikt
over voldoende opgeleid personeel.

3.2.9. Procedures en documenten

Documentenbeheer werd besproken op basis van de procedure
De documenten worden bijgehouden in een Excelbestand
met de linken naar alle procedures op de server van de dienst fertiliteit. Dit is op de server
van die een contract heeft met voor de beveiliging van alle data met een
high level back-up plan. De beheerder verduidelijkt dat er elke dag back-ups worden bijgehouden van de
gegevens, maar beschikt over onvoldoende details met betrekking tot deze back-ups.

De beheerder is eigenaar van alle procedures. Revisie van procedures wordt voorzien om de 3 jaar. Om
de 6 maanden wordt de revisietermijn van de procedures geévalueerd tijdens de interne audit.
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Leesbevestigingen en goedkeuringen van procedures worden momenteel voorzien door de manuele
ondertekening tijdens de maandelijkse vergaderingen. De inspecteur merkt op dat niet alle procedures
een goedkeuring dragen van de beheerder. De beheerder verklaart dat dit niet steeds voorzien wordt
aangezien eigenaar van de procedures is. Het beheer van de versienummers is eveneens onvoldoende
duidelijk en deze worden soms manueel toegevoegd.

Het is niet beschreven dat de beheerder mede verantwoordelijk is voor de eindversie van de procedures.

Er is geen goedkeuringsflow opgemaakt met betrekking tot de procedures voor de bank voor mim. Er
worden eveneens geen termijnen gedefinieerd waarbinnen de nieuwe of gereviseerde procedures dienen
gelezen te worden. Procedure bevat nog geen
leesbevestiging.

Op basis van bovenstaande opmerkingen wordt geoordeeld dat de bank voor mim niet beschikt over een
degelijk documentbeheersysteem. Het wordt verduidelijkt dat bij de met

een gedeeld documentbeheersysteem zal voorzien worden. De is echter pas
voorzien voor

In de procedures, formulieren en documenten wordt de wegname van TESE en Ovariumbiopten
opgenomen. De gebruikte documenten, formulieren en procedures dienen enkel de activiteiten te
vermelden die de bank zal uitvoeren.

3.2.10. Archivering

In het kwaliteitshandboek wordt de archivering van gegevens beschreven.
Deze worden gedurende 50 jaar bewaard. De beheerder verduidelijkt dat de termijn begint te lopen vanaf
het invullen van de gegevens. Alle ingevulde formulieren worden gescand en op elektronische wijze

bewaard op de server van waarna deze dienen te worden vernietigd. De
procedure beschrijft de controlecheck van alle gegevens alvorens het papieren
dossier te vernietigen. Een is een onvoldoende gecontroleerd document en kan niet aanvaard
worden.

De ondertekende overeenkomsten MBV en toestemmingsformulieren worden bewaard in een afgesloten
kast.

3.2.11. Kwaliteitsevaluatie (interne audit)

Interne audits worden elke 6 maand voorzien door de kwaliteitsverantwoordelijke en de beheerder.
Hiervoor beschikt de bank over een checklist interne audit met inspectie
punten. Niet verder geverifieerd tijdens de inspectie.

3.3. Naleven van de voorschriften betreffende traceerbaarheid

De traceerbaarheid van het mim en de materialen en reagentia die met het mim in contact komen wordt
voorzien door het invullen van deze gegevens op de betrokken formulieren en vervolgens het overnemen
in . Deze gegevens verschijnen vervolgens per patiént in het register.

Tijdens de inspectie wordt opgemerkt dat het label met vervaldatum en lothummer van het recipiént voor
de afname van het spermastaal, gemakkelijk kan verwijderd worden waardoor er geen garantie meer is
op de traceerbaarheid.

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

3.4.1.Donorselectie
3.4.1.1. Informatie voorafgaand aan de donatie

Donoren krijgen informatie via de website en via een documentatiebrochure aanwezig
tijdens het intakegesprek met
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3.4.1.2. Toestemmingen

Volgende opmerkingen werden geformuleerd met betrekking tot de toestemmingsformulieren

3.4.1.3. Respecteren leeftijdsgrenzen
In procedure wordt de minimum leeftijd van 18 jaar
beschreven.

3.4.1.4. Donorselectie i.g.v. donatie

Niet van toepassing (enkel uitgestelde autologe donatie en partnerdonatie).

3.4.2.Voor donor vereiste biologische testen en microbiologische testen

Volgens de SMF worden volgende testen voorzien in het kader van partnerdonatie: anti-HIV1&2, anti-

HCV, HBsAg, anti-HBc, anti-HBs, TPHA, VDRL/RPR, anti-CMV, chlamydia (serum) bij de vrouw en ABO

en rhesus bij de vrouw. Er wordt geen mogelijkheid gegeven om achteraf opgenomen te worden in een
donatieprogramma.

Volgens de SMF worden volgende testen voorzien in het kader van een uitgestelde autologe donatie:
anti-HIV1&2, anti-HCV, HBsAg, anti-HBc, anti-HBs, TPHA, VDRL/RPR, anti-CMV en chlamydia (serum).

Niet verder geverifieerd tijdens de inspectie.

3.4.3. Wegneming

De wegneming van follikelvocht wordt voorzien in . Voor de aanname van spermastalen wordt
gevolgd. Semen dient uiterlijk 2,5u en follikelvocht 4u na de wegneming in te zijn.

Weghamerapport:

De wegnamerapporten bevatten niet alle wettelijk verplichte

gegevens (zonder limitatief te zijn):

- Adres van de instelling die het mim zal ontvangen
- Wie het semen ontvangt en hoe de donor geidentificeerd wordt
- Alle reagentia die van invloed zijn op de kwaliteit van het mim, bv.

Verder is het onvoldoende duidelijk wie (MMA of arts) welke delen van het rapport dient in te vullen.

Procedure:

De procedure werd ingekeken en vergeleken
met de wegnameprocedure zoals opgenomen in

. Beide procedures zijn niet in overeenstemming met elkaar bv. met betrekking tot het gebruik
van .In wordt gesproken over een koppel, terwijl er geen sprake is van een
koppel in het kader van social freezing.
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Materialen en reagentia:

Wanneer een pick-up gepland staat, worden de recipiénten voor het follikelvocht samen met het
flushmedium 2 dagen op voorhand in de broedstoof geplaatst. Deze werkwijze dient in de procedure
opgenomen te worden. De inspecteur merkt op dat in de gebruiksaanwijzing van het flushmedium een
maximale bewaring gedurende 5 dagen bij 37°C wordt voorgeschreven. De bank beschikt niet over een
systeem waarbij voorkomen wordt dat flush media onbedoeld langer dan 5 dagen bewaard blijven in de
broedstoof. Dit houdt een mogelijk risico op het gebruik van gedegradeerde medium.

Reagentia en medische hulpmiddelen gebruikt voor de wegname staan vermeld in de lijst klein materiaal.
In de verschillende procedures wordt verwezen naar deze lijst klein materiaal, zonder een effectieve
kruisverwijzing naar de betrokken procedure. De onderlinge relatie tussen documenten is onvoldoende
duidelijk.

De wordt overlopen. Een
steekproefsgewijze controle op de CE-labelling werd uitgevoerd in zonder opmerkingen. Het
niet-toxische condoom en het anti-sperma-antistoffen medium (roze potje) zijn echter niet opgenomen
in de lijst. De goedgekeurde materialen voor de bank voor mim dienen duidelijk te zijn.

Primaire etikettering:
De etikettering van de recipiénten na de wegneming ontbreken de datum en het tijdstip van de donatie.

Etiketten worden geprint in . Er is echter geen procedure omtrent de hoeveelheid etiketten die
geprint mogen worden en het gecontroleerde vernietigen van eventueel resterende etiketten om het risico
op kruisverwisselingen te vermijden en de traceerbaarheid van het mim te garanderen.

Begeleidende documentatie:

Het wordt voorzien om het flushmedium aan te kopen in unidosissen. De bijsluiter vermeldt dat het
heparine bevat afkomstig van porciene intestinale mucosa. In de begeleidende documentatie bij het
transport dient opgenomen te worden welke toevoegingen aanwezig zijn bij het mim en mogelijke
schadelijke residuen zoals het porciene intestinale mucosa. Het adres van de instelling die het mim zal
ontvangen dient eveneens opgenomen te worden op de begeleidende documentatie.

In geval van seropositieve stalen dient eveneens een waarschuwing voor gevaren opgenomen te worden
in de begeleidende documentatie.

3.4.4.Verkrijging/ontvangst

De MMA neemt het spermastaal in ontvangst en plaatst dit in de broedstoof bij de dienst fertiliteit. De
MMA dient na te gaan of de ontvangst van het spermastaal conform is volgens procedure

- de tijd tussen afname en aanname is max. 1u

- het volume sperma

- staal op kamertemperatuur

- lekvrij

- intact recipiént met lotnummer en vervaldatum

De te volgen maatregelen indien bovenstaande zaken niet-conform zijn, zijn niet opgenomen in de
procedure. Bovenstaande controles worden eveneens niet eenduidig gedocumenteerd op het

afnameformulier en het is niet duidelijk op het afnameformulier wie welke delen van het afnameformulier
dient in te vullen.

Na de ontvangst door de MMA, controleert een arts de aangenomen stalen volgens en
controleert de volledigheid van het afnamerapport en het overdrachtsformulier volgens procedure

en accepteert dan wel rejecteert het staal.
De inspecteur verduidelijkt dat het staal reeds bij de MMA wordt aanvaard in de bank voor mim en beveelt
aan de terminologie volgens de wet mim te hanteren.
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Er worden eveneens seropositieve stalen aangenomen. Deze worden in een extra plastic zakje gestoken
en in dezelfde broedstoof geplaatst en in éénzelfde transportcontainer vervoerd als de andere stalen. De
inspecteur is van oordeel dat er geen gedegen risicoanalyse is gemaakt met betrekking tot het risico op
kruiscontaminatie en gevaar voor besmetting van het personeel.

3.4.5. Bewerking
Niet van toepassing.

3.4.6. Bewaring/Opslag

De bank voor mim voert slechts tijdelijke bewaring uit van het mIim tot transport naar . Eris een
broedstoof aanwezig voor de tijdelijk bewaring van de ontvangen spermastalen.
De temperatuur wordt gecontroleerd a.d.h.v. een temperatuurlogger in het beheer van de beheerder. Er
zijn alarmgrenzen ingesteld en wekelijks worden de temperatuurcurven bekeken. Follikelvocht wordt in
in de broedstoof bewaard tot transport. Tijdens de inspectie werd een agenda opgemerkt op de
broedstoof. De beheerder verduidelijkt dat deze agenda zal dienen om een aantal controles zoals de
temperaturen te controleren voor de start van elke werkdag. Een agenda met handgeschreven nota’s is
geen goede manier van het documenteren van controles.

3.4.7.Vrijgave
Niet van toepassing.

3.4.8. Distributie

Er is een transportbox voor het transport van semenstalen voorzien en verschillende transportboxen voor
het transport van follikelvocht. De temperatuurmonitoring gebeurt met behulp van een logger. Zowel de
beheerder als de transporteur heeft toegang tot een applicatie waarmee de temperatuur kan opgevolgd
worden.

Semenstalen worden lekvrij verpakt met behulp van parafilm. In het geval van serologisch positieve
stalen, worden deze in een apart plastiek zakje gestopt. De potjes worden in een transportbox samen
verpakt. De inspecteur wijst erop dat de kans op kruiscontaminatie dient uitgesloten te worden.

De etikettering van de transportcontainer ontbreekt de vermelding ‘BIOLOGISCH GEVAAR’ in drie
landstalen indien bekend is dat een product een positief resultaat voor een relevante infectieziektemarker
vertoont.

Het wordt nog niet voorzien dat de reiniging en ontsmetting van de transportcontainer na elk gebruik
gedocumenteerd wordt.

3.4.9.Terugroeping en terugname van MLM in de instelling
De procedure

werd ingekeken. De procedure dient aangevuld te worden
met de te gebruiken contactgegevens in geval van een terugroeping. De beheerder
verduidelijkt dat mIm nooit wordt teruggenomen en de verantwoordelijkheid tot eventuele vernietiging
bij ligt.

3.4.10. Vernietiging

De procedure werd geverifieerd. Deze wordt
toegepast bij doorbreking steriliteit, gebruik van vervallen of niet correct materiaal, een gebroken of
lekkende primaire container of de doorbreking identicovigilantie (onzekerheden over de identiteit).
Alcohol wordt toegevoegd aan het mim in een gesloten container waarna het als risico houdend afval

wordt gesorteerd in de gele container. Datum, uur en persoon die vernietigd, worden geregistreerd in het
register en de beheerder wordt ingelicht.
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3.5. Lokalen en apparatuur

3.6. Onderzoek donor/acceptordossiers

Niet van toepassing wegens aanvraag nieuwe erkenning.
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3.7. Naleven van de voorschriften betreffende overdracht naar en/of uit andere lidstaten van
de Europese Unie, invoer en uitvoer van mim.

Niet van toepassing.

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

De bank voor mim beschikt over volgende samenwerkingsovereenkomsten, waarbij onderstaande
opmerkingen worden geformuleerd:

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

Zie punt 3.4.9.

3.10. Stopzettingsprocedure

De instelling bewaart geen MLM.

4. Annex(en)

Geen.

5. LIJST VAN DE TEKORTKOMINGEN
5.1. Kritische tekortkomingen

5.2. Belangrijke tekortkomingen
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5.3. Andere tekortkomingen

6. CONCLUSIES EN ADVIEZEN
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Omwille van non-conformiteit met betrekking tot 781, 783, 14 en 16 van de wet mim besluit de inspecteur
met een negatief advies voor de aanvang van de activiteiten waarvoor de bank voor mim 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.

Indien een nieuwe aanvraag ingediend wordt, zal in eerste instantie een actieplan met de uiterste
uitvoeringstermijnen voor de tekortkomingen vastgesteld in vorige inspecties gevraagd worden. Dit
actieplan zal in eerste instantie beoordeeld worden in het kader van de inspectie m.b.t. de aanvraag. Een
niet aanvaardbaar actieplan zal resulteren in een weigering van de erkenning.

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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