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INSPECTIERAPPORT MLM met waarschuwing

Rapportnummer: fagg nr. :

Datum van de inspectie: 01.06.2023

Inspecteur(s) en leden van het inspectieteam:

Referentie(s):

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

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

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

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

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

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

1.2. Geinspecteerde domeinen
Traceerbaarheid, lokalen en CAPA.

1.3. Tijdens de inspectie ontmoete personen

Contactpersoon:

E-mail:
Tel:
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2. VOORSTELLING VAN DE INSTELLING EN BESCHRIJVING VAN DE ACTIVITEITEN

INTERIM MLM COMPLIANCE SURVEY

Voor instellingen voor menselijk lichaamsmateriaal

Sectie 1: Instelling voor menselijk lichaamsmateriaal

In te vullen door de inspecteur:

FAGG nummer

Naam en adres van de
instelling

X bank voor menselijk lichaamsmateriaal
O intermediaire structuur
O productie-instelling

Type van instelling

Beheerder van het
menselijk
lichaamsmateriaal

Bank voor reproductief menselijk lichaamsmateriaal

Soort menselijk ‘
(met erkend zorgprogramma voor reproductieve

lichaamsmateriaal
volgens erkenning geneeskunde A)
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Datum vorige MLM
inspectie

4 en 10 mei 2017

Vervaldatum van de
erkenning

Voorlopig verder erkend tot besluit

Naam inspecteur die het
compliance survey
behandeld + mailadres
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In te vullen door de beheerder van het menselijk lichaamsmateriaal:

Sectie 2: Actuele status van de instelling

a) Contactgegevens

Beheerder van het
menselijk
lichaamsmateriaal

Kwaliteits-
verantwoordelijke

Contactpunt 24/24 uur

b) Actuele plaatsen van verrichtingen

Vestigingsplaats (*)

(*) Bij meerdere plaatsen van verrichtingen, gelieve deze tabel te dupliceren
overeenkomstig het aantal plaatsen en deze in te vullen

¢) Huidige activiteiten of statussen volgens type MLM

Els| s
S|l e | .
Lle|ls| @ 2 = 9| o )
O | -
els|8|S|=S|=|e|E|5|gls| 2|8 5|slele
Ol &| 9 el | Bl E|2|L|¥|E|&8|23|%|¢e|s
Type MLM 3g'mggogg-:gag-5-:=°-n
S22 5|8|5|a|8|3|s|3|a|8|2|8 5 d
U<|s|z|%|° 2|3 a|®| 9|3
| -8
Ovocyten X X X| X| X| X X
Sperma X| X X1 X| X| X[ X X

Gelieve het menselijk lichaamsmateriaal te vermelden en de bijhorende activiteiten en/of
statussen aan te kruisen. Gelieve rijen te dupliceren indien meerdere types MLM van
toepassing zijn.
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d) Status correctieve en preventieve acties naar aanleiding van voorgaande inspectie.

Alle CAPA’s van voorgaande inspectie zijn uitgevoerd en afgerond:
O Ja
M Nee

Indien nee, geef aan welke CAPA’s niet zijn uitgevoerd of afgerond en de reden waarom:
Alle CAPA's zijn uitgevoerd en werden allen afgerond behalve 2 punten, waar een verdere
optimalisatie zal worden bekeken in functie van het nieuwe

e De traceerbaarheid van medische hulpmiddelen en reagentia in contact met het
mim, in de richting van medisch hulpmiddel en reagentia naar patiént, wordt nu
gewaarborgd via rechtstreekse registratie in het en via doorstroming
vanuit
Sinds 2017 reeds in voege

e Toegang beheerder tot register mbt capacitaties via
Sinds 2017

Er is echter ondertussen een nieuw ziekenhuisbreed aangekocht. Dit wordt
stelselmatig geimplementeerd. In het najaar van 2023 wordt de implementatie gepland
voor het fertiliteitscentrum, waarbij een verdere optimalisatie van bovenstaande punten
wordt beoogd.

Sectie 3: Wijzigingen sinds de vorige MLM inspectie

Gelieve informatie te bezorgen over alle belangrijke wijzigingen sinds de vorige MLM

inspectie.

Indien de scope van dit compliance survey meerdere locaties omvat die significant
verschillen van elkaar, kan u de gevraagde informatie per locatie verstrekken, maar
uitsluitend op een duidelijke, overzichtelijke manier en wanneer alle informatie samen

de volledige scope van dit compliance survey weergeeft.

1. Wijzigingen met betrekking tot output, performance en planning
1.1 | Vul de tabel hieronder in.

Jaar -4 Jaar -3 Jaar -2 Jaar -1 Dit
jaar
tot op
heden

Aantal 174 ejaculaat | 151 ejaculaat | 232 ejaculaat | 176 ejaculaat
goedgekeurde | voor IUI tss voor IUI tss voor IUI tss voor IUI tss
inkomende partners partners partners partners

MLM 76 ejaculaat 76 ejaculaat 77 ejaculaat 64 ejaculaat

voor IVF voor IVF voor IVF voor IVF

tussen tussen tussen tussen

partners partners partners partners

Inspectierapport
Blz. 5 van 18

HBMI/007/A04/N (1): Inspectierapport MLM
HBMI/007/WIT/N: Backlog inspecties




DG Inspectie
Afdeling Distributie

faqg

gezondheidsproducten

Aantal 171 150 229 166
uitgaande gecapaciteerd | gecapaciteerd | gecapaciteerd | gecapaciteerd
MLM ejaculaat voor | ejaculaat voor | ejaculaat voor | ejaculaat voor
IUI tussen IUI tussen IUI tussen IUI tussen
partners partners partners partners
76 niet- 76 niet- 77 niet- 64 niet-
gecapaciteerd | gecapaciteerd | gecapaciteerd | gecapaciteerd
ejaculaat voor | ejaculaat voor | ejaculaat voor | ejaculaat voor
IVF tussen IVF tussen IVF tussen IVF tussen
partners partners partners partners
95 83 91 81
follikelpuncties | follikelpuncties | follikelpuncties | follikelpuncties
Aantal 3 ejaculaat 1 ejaculaat 3 ejaculaat 10 ejaculaat
vernietigde voor IUI voor IUI voor IUI voor IUI
MLM tussen tussen tussen tussen
partners partners partners partners
Gelieve aan te geven per type MLM en eventuele trends toe te lichten.
1.2 | Is er een merkelijk verschil/trend in het aantal afgekeurde MLM bij de verkrijging?
Gelieve toe te lichten in voorkomend geval.
In 2022 waren er duidelijk meer vernietigde spermastalen in kader van IUI tussen partners
dan de voorbije jaren. Sinds de vorige inspectie zijn de procedure en de criteria’s voor
vrijgave duidelijker op punt gesteld alsook de invoering van een vernietigingsdocument. Dit
is echter reeds in voege sinds 2018.
1.3 | Is er een merkelijk verschil/trend in het aantal afgekeurde MLM de laatste 4 jaren? Wat zijn
de belangrijkste redenen waarom een MLM niet kan worden vrijgegeven?
Het MLM voldeed niet aan de vrijgavecriteria.
1.4 | Zijn er significante wijzigingen aan het kwaliteitssysteem geweest sedert vorige inspectie ?
Gelieve toe te lichten in voorkomend geval.
Er is een auditplanning opgesteld waarbij een 4 jarige cyclus wordt gevolgd.
Hierdoor worden alle te auditen onderdelen/aspecten minimum om de 4 jaar geévalueerd.
Concreet worden er 2 interne audits per jaar gedrganiseerd.
1.5 | Zijn er significante wijzigingen aan het systeem van traceerbaarheid geweest?
Gelieve toe te lichten in voorkomend geval.
Na de vorige inspectie is er binnen het een specifiek fertiliteitsdossier gebouwd
en in gebruik genomen.
Voor de eicelpuncties worden hierin ook de lotnummers van de gebruikte materialen
opgenomen.
Voor de capacitaties worden de lotnummers ingevoerd in (programma van het
klinisch labo). Deze stromen automatisch door naar het
De lotnummers van de gebruikte materialen bij inseminatie, zijnde inseminatiecatheter en
spuit worden eveneens in het ingegeven.
1.6 | Is er een bepaalde trend vast te stellen in het aantal klachten of de aard van de klachten ?
Indien ja: geef een verduidelijking.
Neen
1.7 | Voert de instelling menselijk lichaamsmateriaal in vanuit een derde land (buiten EER) ?
O Ja
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O Ja, als eenmalige invoer overeenkomstig art. 2, §2, 9° van KB 28/9/2009
Nee

2. Wijzigingen met betrekking tot personeel en personeelsaantallen

2.1 | Wijzigingen in het functionele organogram:
Zijn er significante organisatorische wijzigingen geweest in het organogram?
Gelieve toe te lichten in voorkomend geval.

Neen
2.2 | Wijzigingen in het nominatieve organogram:
De is nu

Zijn er belangrijke wijzigingen geweest met betrekking tot het personeelsaantal ?
Gelieve toe te lichten in voorkomend geval.
Neen

2.3 | Zijn er significante wijzigingen geweest bij de beheerder van het menselijk
lichaamsmateriaal, de kwaliteitsverantwoordelijke en eventueel lokaal
verantwoordelijken ? Gelieve een chronologisch overzicht te geven.

Er zijn geen wijzigingen geweest bij de beheerder.

De is nu

3. Wijzigingen met betrekking tot eigenaarschap, structuur en status
van de instelling

3.1 | Is er een wijziging geweest met betrekking tot de uitbating van de instelling via
samensmelting of overname? Geef details in voorkomend geval, en de impact op de
organisatie en de activiteiten van de instelling.

3.2 | Andere wijzigingen m.b.t. eigenaarschap, structuur en status:
Neen

3.3 | Indien er wijzigingen met betrekking tot bovenstaande punten werden doorgevoerd,
gelieve te bevestigen dat het attest van uitbating in overeenstemming is met de
doorgevoerde wijzigingen.

3.4 | Beschikt de instelling over een geldig verzekeringsattest (conform art. 17§4 van de
MLM wet van 19/12/2008) die de volledige periode tussen laatste inspectie en heden
dekt?

ja

4. Wijzigingen met betrekking tot Processen en Materialen

4.1 | Zijn er wijzigingen geweest met betrekking tot de typen menselijke
lichaamsmaterialen die door de instelling worden verwerkt?
Gelieve toe te lichten in voorkomend geval.

Neen
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4.2 | Zijn er wijzigingen geweest met betrekking tot de activiteiten of bewerkingen die
door de instelling worden uitgevoerd met menselijk lichaamsmateriaal?

Gelieve toe te lichten in voorkomend geval.

Neen

4.3 | Indien er zich wijzigingen in activiteiten of doelstellingen hebben voorgedaan: Werd
een gunstig advies van het ethisch comité verkregen voor elke nieuwe activiteit
en/of doelstelling conform art. 781 al. 3 van de MLM wet van 19/12/2008.

Niet van toepassing

5. Wijzigingen met betrekking tot faciliteiten en gebouwen, toestellen
en installaties en het uitbesteden van activiteiten

5.1 | Heeft zich het volgende voorgedaan:

- Nieuwe of gewijzigde toestellen en/of installaties

- Wijziging in grondplan van de faciliteiten en/of gebouwen

- Substantiéle renovatiewerken of vervangingen van bestaande faciliteiten en/of
gebouwen

Gelieve toe te lichten in voorkomend geval.

Neen

5.2 | Werden MLM-gerelateerde activiteiten uitbesteed, of werden voorheen uitbestede
MLM-gerelateerde activiteiten opnieuw door de instelling zelf uitgevoerd? Gelieve toe
te lichten in voorkomend geval.

Neen

Gelieve een overzicht weer te geven van actueel bestaande overeenkomsten/SLA’s en
de activiteiten waarop deze betrekking hebben met hun geldigheiddatum.

5.3 | Andere wijzigingen m.b.t. faciliteiten en gebouwen, toestellen en installaties en het
uitbesteden van activiteiten:
Neen

6. Andere wijzigingen of problemen met betrekking tot kwaliteit en/of
compliance.

Neen

Sectie 3: Toekomstige wijzigingen

Geef aan welke grote of substantiéle wijzigingen verwacht worden binnen de komende
twee jaar, waarbij het FAGG erkent en aanvaardt dat de kans bestaat dat deze niet allen
effectief geimplementeerd zullen worden. De informatie die hier voorzien wordt dient de
best beschikbare informatie te zijn op dit ogenblik en is niet bindend. Het voorzien van de
informatie hier, ontslaat de instelling geenszins van de vereiste om toekomstige
wijzigingen in te dienen bij het FAGG.

Er worden geen grote of substantiéle wijzigingen verwacht de komende twee jaar.
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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. I_Vleldlngen met betrekking tot biovigilantie KB C NC NA opm.
melding

1.1 Doet de WI melding van alle EOB/EOV aan het FAGG? X

1.2 Wordt de conclusie van het onderzoek overgemaakt aan X

het FAGG?

1.3 Worden acties ondernomen binnen vooropgestelde X
timeframe?

Opmerkingen:

Een overzicht van de meldingen m.b.t. ongewenste voorvallen is beschikbaar in het kwaliteitssysteem
. Geen opmerkingen geformuleerd tijdens deze inspectie.

2. Traceerbaarheid C NC NA Opm.

2.1 Donorselectie en wegneming

2.1.1 Houdt de WI een donorregister bij conform de wet? KB
erkenning bijlage 5

2.1.2 Heeft elke donor een uniek donordossier met unieke
code? KB kwaliteit art. 6 §2

2.1.3 Is de donoridentificatie uitgevoerd conform de

opgestelde procedure? KB kwaliteit bijlage III 1.1.1. b x
2.1.4  Is voor elke donor volgende informatie aanwezig in

het uniek donordossier? KB kwaliteit bijlage III 1.4.1 en 1.4.2

en bijlage IV

a) Identiteit van de donor 1.4.1.a X
b) Leeftijd, geslacht, medische en sociale anamnese 1.4.1.b X
c) Lijst met uitsluitingscriteria en de evaluatie hiervan (indien X

van toepassing) bijlage IV

d) Resultaten van de selectie van een donor of allogene donor
0.b.v. vragenlijst/interview (cfr. SOP) bijlage IV

e) Verslag van het lichamelijk onderzoek (indien van
toepassing) 1.4.1.c

Inspectierapport
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f)Formulier van toestemming (wet art. 10) of bewijs dat
voldaan is aan de vereisten voor overleden donoren (wet art.
12en20) 1.4.1.e

g) Klinische gegevens, uitslagen laboratoriumtests en
uitslagen andere verrichte tests en de evaluatie hiervan i.v.m.
wet en uitsluitingscriteria 1.4.1.f, bijlage IV

h) Identificatie, naam en adres van instelling die mim zal
ontvangen 1.4.2.a

i) Hoe en door wie de donor is geidentificeerd (cfr. SOP)
1.4.2.b

j) Beschrijving en identificatie van het weggenomen mlm (incl.
testmonsters) 1.4.2.c

k) Identificatie en handtekening van de persoon
verantwoordelijk voor de wegneming 1.4.2.d

) Datum, tijd (indien van toepassing begin- en eindtijd),
plaats van wegneming en gevolgde procedure (SOP) met
vermelding van eventuele voorvallen. Omgevingscondities in
de inrichting waar de wegneming wordt verricht indien van
toepassing. 1.4.2.e

m) Identificatie-/lotnummers van de gebruikte reagentia,
transportvloeistoffen en verpakkingen 1.4.2.g

2.1.5 Sperma dat thuis wordt weggenomen: Is voor elke
donor volgende informatie aanwezig in het
wegnemingsrapport? KB kwaliteit bijlage III 1.4.2.

a) Plaats van wegname (thuis)

b) Naam en adres van de instelling die het mim zal ontvangen

c) Identificatie van de donor overeenkomstig de gegevens die
deze laatste heeft overgemaakt

d) Datum en tijdstip van wegneming

2.1.6  Zijn alle vastgelegde gegevens duidelijk en leesbaar
en tegen ongeoorloofde wijziging beschermd en kunnen deze
gedurende de hele bewaartermijn gemakkelijk worden
teruggevonden? KB kwaliteit bijlage III 1.4.3.

Opmerkingen:
De procedure

werd ingekeken tijdens de inspectie.

2.1.1 : De bank houdt 2 verschillende registers bij in het

- sperma (capacitatie) voor IUI
- sperma en eicellen voor IVF/ICSI

In het register voor spermacapacitatie ontbreken (zonder limitatief te zijn): type mim, plaats van
wegneming, datum en uur van begin en einde van capacitatie, datum en uur van aflevering en
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bestemming. Het is eveneens onvoldoende duidelijk dat " de naam van de persoon is die het
mim heeft afgeleverd.

In het register voor IVF/ICSI ontbreken (zonder limitatief te zijn): type mim en plaats van wegneming van
de eicellen. De gegevens voor sperma en follikelvocht worden op één regel in het register genoteerd. Elke
eenheid mim dient een aparte regel in het register te zijn.

Het register m.b.t. TESE wordt bijgehouden in een Excel bestand. In het register ontbreken (zonder
limitatief te zijn): plaats van wegneming, de ontvanger, datum en uur en uitvoerder van aflevering en de
bestemming. De Excel is beveiligd via een login om het bestand te kunnen openen. Wijzigingen aan
geregistreerde gegevens zijn niet traceerbaar. De lothummers van de gebruikte materialen en reagentia
werden niet ingevuld voor 2023.

2.1.2 : In geval van partnerdonatie wordt een code voor het staal gecreéerd a.d.h.v. de datum
van wegneming en een uniek nummer. Er is geen verwijzing naar de weefselinstelling, noch naar het
product. Bij uitgestelde autologe donatie is de code niet conform aan de donatie-identificatiesequentie. Er
is eveneens geen verwijzing naar de weefselinstelling.

2.1.4
(TESE) werden ingekeken.

Volgende gegevens ontbreken (zonder limitatief te zijn):

- handtekening van op het toestemmingsformulier voor (TESE-dossier )
- testresultaten voor serologie in papieren (IVF-dossier )

- handtekening en stempel van de wegnemende arts (TESE-dossier

2.1.5 : Dossiers werden ingekeken. Volgende
gegevens ontbreken (zonder limitatief te zijn):

- plaats van wegneming

- datum en tijdstip van wegneming

2.2 Ontvangst

2.2.1  Wordt bij ontvangst gecontroleerd of de zending (incl.
transportcondities, verpakking, etikettering, bijgevoegde
documenten en monsters) aan de wettelijke voorschriften en X
specificaties ontvangende instelling voldoet en wordt dit
vastgelegd? KB kwaliteit bijlage III 2.1 en 2.2

2.2.2  Bevatten de specificaties technische en andere
essentiéle criteria ter waarborging van een aanvaardbare
kwaliteit van het mim en wordt dit gedocumenteerd? KB
kwaliteit bijlage III 2.3

2.2.3 Worden volgende data geregistreerd (niet voor
gameten partnerdonatie)? KB kwaliteit bijlage III 2.4

a) Toestemming met vermelding van het (de) doel(en)
waarvoor het mim mag worden gebruikt (therapeutisch,
onderzoek of beide) en eventuele specifieke instructies voor de X
vernietiging van het mim indien het niet wordt gebruikt voor
een doel waarvoor toestemming is verleend 2.4.a

b) Alle vereiste gegevens betreffende de wegneming en de
afname van de donoranamnese (cfr. documentatie van de X
donor) 2.4.b
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c) Resultaten van het lichamelijk onderzoek, biologische
testen en andere onderzoeken 2.4.c

d) Allogene donor: gedocumenteerde beoordeling van de
volledige donorevaluatie a.d.h.v. de selectiecriteria door een X
daartoe gemachtigde en opgeleide persoon 2.4.d

2.2.4  Gameten partnerdonatie: Worden volgende data
geregistreerd? KB kwaliteit bijlage III 2.5

a) Toestemming, met vermelding van het (de) doel(en)
waarvoor het mim mag worden gebruikt (uitsluitend
voortplanting of onderzoek) en eventuele specifieke instructies X
voor de vernietiging van het mim indien dit niet wordt gebruikt
voor een doel waarvoor toestemming is verkregen 2.5.a

b) Identificatie en kenmerken van de donor: soort donor,
leeftijd, geslacht, aanwezigheid van risicofactoren, en in geval X
van een overleden donor de doodsoorzaak 2.5.b

c) Identificatie van de partner 2.5.c X
d) Plaats van de wegneming 2.5.d X
e) Het verkregen mim en de relevante kenmerken ervan 2.5.e X
Opmerkingen:

De procedure
ingekeken tijdens de inspectie.

2.2.1 : De secretaresse aan de balie van het klinisch labo neemt het spermastaal in ontvangst,
maar bezit hiervoor geen delegatie van de beheerder.

2.2.3: Bij de ontvangst van het mim wordt eveneens niet ondervangen dat aan de wettelijke

criteria niet voldaan werd.

Incident : Een spermapotje zonder lotnummer was meegegeven aan een patiént en werd bij
ontvangst als niet-conform in ingegeven. De capacitatie werd echter alsnog uitgevoerd, ook al
voldeed dit recipiént niet aan de ontvangstcriteria. Een melding werd geinitieerd in onder het
nummer door de laborant op en ingedeeld als een ‘bijna incident’. De

kwaliteitsverantwoordelijke verduidelijkt dat de indeling als ‘bijna incident’ nog geherevalueerd zal worden
bij behandeling van de melding.

2.3 Bewerking

2.3.1 Kan het mim getraceerd worden doorheen het
volledige proces, incl. welk proces door wie werd uitgevoerd? X
Wet art. 2 23°, art. 7§3, 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.
15, KB kwaliteit bijlage VIII B

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

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

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

f) Gegevens m.b.t. de lokalen (temperatuur,
validatie/kwalificatie, microbiéle monitoring en deeltjestelling) X
incl. documentatie van de reiniging KB kwaliteit bijlage VII D

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

h) Elk incident dat zich voordeed tijdens de bewerking en de

impactanalyse KB kwaliteit bijlage VII F2 x
Opmerkingen:
2.3.1 zie : er zijn onvoldoende gegevens beschikbaar met betrekking tot de traceerbaarheid bij
de spermacapacitatie.
2.3.2 : De procedure

) werd ingekeken tijdens de inspectie. De inspecteur merkt op dat er een ander versienummer
in (documentbeheersysteem klinisch labo) t.o.v. (documentbeheersysteem van de bank)
bestaat voor dezelfde procedure. Het wordt verduidelijkt dat procedures van het klinisch labo worden
aangemaakt in en vervolgens worden overgenomen in De inspecteur verduidelijkt dat

een éénduidig kwaliteitssysteem gehanteerd dient te worden binnen de instelling voor mim.

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 mlm een maximale bewaartermijn
vastgelegd voor elk soort bewaarconditie? KB kwaliteit bijlage X
VIII C1

Opmerkingen:

De procedure (
) werd ingekeken tijdens de inspectie.
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2.4.3 : De laborant die het sperma gecapaciteerd heeft, staat ook in voor de vrijgave ervan,
niettegenstaande deze niet in het bezit is van een delegatie van deze taak vanwege de beheerder. De
inspecteur verduidelijkt dat een overeenkomst met het klinisch labo niet als een delegatie kan dienen voor
de delegatie van de vrijgave. De inspecteur benadrukt tevens dat de vrijgave bij voorkeur onafhankelijk
van de bewerking dient te gebeuren. De handtekening en stempel voor de vrijgave ontbreken in TESE-
dossier

2.5 Opslag

2.5.1  Wordt er een stocklijst bijgehouden waarin het mim
traceerbaar is (zowel huidig als retrospectief)? KB erkenning X
bijlage 5

2.5.2  Zijn de stocklijsten up-to-date? KB kwaliteit bijlage

VIII C2 en C3 x
2.5.3 Is er een stockbeheersysteem aanwezig? KB kwaliteit X
bijlage VIII C2 en C3

2.5.4  Wordt er een scheiding_tussen quarantaine, afgekeurd X
en vrijgegeven mlm voorzien? KB kwaliteit bijlage VII D8

2.5.5  Zijn er geschikte bewaarfaciliteiten ingericht waarbij

kritische parameters zoals temperatuur, vochtigheid, X

luchtkwaliteit worden gecontroleerd, gemonitord en
geregistreerd? KB kwaliteit bijlage VII D6-7

2.5.6  Zijn de kritische bewaarapparatuur initieel
gevalideerd en na elke onderhoud getest en gevalideerd? KB X
kwaliteit bijlage VII C3

2.5.7 Worden de volgende gegevens bijgehouden? KB

erkenning bijlage 5 en KB kwaliteit bijlage VII A9 en bijlage NVT
VIIT C3

a) De opslagplaats en wijzigingen in de opslagplaats X

b) Datum waarop het mim in stock werd geplaatst X

c) Datum waarop het mim uit stock werd genomen X

d) Incidenten tijdens de opslag X

Opmerkingen: Er is geen opslag van sperma of eicellen. Gecapaciteerd sperma voor IUI wordt ‘tijdelijk
bewaard’ tot distributie. Sperma en follikelvochtaspiraat voor IVF en ICSI worden onbewerkt opgestuurd
naar het

2.6 Distributie

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
het transport van het mim en is dit gedocumenteerd? KB X
kwaliteit bijlage VIII D2
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2.6.3 Is er een gedocumenteerd systeem voor de
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
kwaliteit art. 19 en bijlage VII A6

c) Transportdossier KB kwaliteit bijlage VII en bijlage VIII D

d) Datum en tijd van distributie van alle mim 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

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

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

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

Opmerkingen:

De patiént komt het gecapaciteerde spermastaal zelf ophalen en tekent voor kennisname van de

transportcondities.

2.6.1 en 2.6.2: De onderhoudsrapporten voor de transportcontainers zijn beschikbaar in

2.6.3: Terugname wordt beschreven in de procedure
2.6.4:

h) In dossier (TESE) ontbreekt het bewijs van goed ontvangst

i) enj) zie

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

3.1.4  Zijn er schriftelijke richtlijnen en procedures voor: D9

a) Gecontroleerde toegang 4
b) Reiniging en onderhoud X
c) Afvalverwijdering X
d) Continuiteit van de dienstverlening in een noodsituatie X
Opmerkingen:
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3.1.4 De procedure werd
ingekeken. De inspecteur merkt op dat er niet periodiek gebruik gemaakt wordt van een sporocide. De
procedure werd aangemaakt n.a.v. de vorige inspectie.

Continuiteit in een noodsituatie wordt beschreven in de procedure

4. CAPA KB kwaliteit bijlage VII F C NC NA Opm.

4.1.1  Werd een gedocumenteerd onderzoek ingesteld met
inbegrip van een beslissing over de eventuele corrigerende en X
preventieve maatregelen? F2

4.1.2  Werd over de bestemming van niet-conform mim een
beslissing genomen volgens schriftelijke procedures onder

toezicht van de beheerder en werd deze bestemming x
geregistreerd? F2
4.1.3  Werd al het betrokken mim geidentificeerd en het X
voorwerp van de nodige maatregelen? F2
4.1.4 Werden de corrigerende maatregelen tijdig en X
doeltreffend gedocumenteerd, begonnen en voltooid? F3
4.1.5 Werden de preventieve en corrigerende maatregelen X
op hun doeltreffendheid beoordeeld? F3
Opmerkingen:
Steekproefsgewijs werden de acties naar aanleiding van de vorige inspectie d.d. 4 en 10 mei 2017 met
inspectierapport geverifieerd. Geen opmerkingen geformuleerd.
4. Annex(en)
Geen.
5. CONCLUSIES EN ADVIEZEN
Tekortkomingen Aantal
Kritisch 1
Belangrijk 3
Andere 9
Dossier 1
De bank voor reproductief menselijk lichaamsmateriaal beschikt in het algemeen voor een goed

uitgewerkt kwaliteitssysteem. Er is echter onvoldoende beheer van activiteiten die uitbesteed worden aan
derden, met name de wegneming van TESE, alsook de capacitatie van mannelijke gameten. De bank voor
mim dient een uniform kwaliteitssysteem te hebben voor alle activiteiten die onder de
verantwoordelijkheid van de bank vallen. De capacitatie van mannelijke gameten vind plaats in een lokaal
dat onvoldoende geschikt is voor de bewerking van mlm, waarbij niet kan aangetoond worden dat de
luchtkwaliteit in overeenstemming is met de wettelijke vereisten.
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Als gevolg van de tekortkoming wordt een rapport met waarschuwing geschreven.

Een waarschuwing impliceert dat:

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

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

dit zou kunnen leiden tot:

- een intrekking of schorsing van de erkenning zoals bepaald in artikel 9 van het Koninklijk besluit van 28
september 2009 tot vaststelling van de algemene voorwaarden waaraan de banken voor menselijk
lichaamsmateriaal, de intermediaire structuren en de productie-instellingen moeten voldoen om te
worden erkend;

- de gevolgen die zijn vermeld in artikel 24 van de wet van 19 december 2008 inzake het verkrijgen en
het gebruik van menselijk lichaamsmateriaal met het oog op de geneeskundige toepassing op de mens
of het wetenschappelijk onderzoek.

Het advies voor het al dan niet voortzetten van de aangemelde activiteiten, op voorwaarde dat
de nodige correcties die als opmerking zijn opgenomen, wordt pas verleend na evaluatie van
het actieplan.

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.

Een ondertekend origineel van dit verslag wordt vandaag wordt vandaag per e-mail aan de instelling
toegezonden.

6. VERDELING VAN HET INSPECTIERAPPORT

- Geinspecteerde instelling [origineel (papier of pdf-fromaat) 1]

- Klassement bij FAGG [origineel (papierformaat of kopie papieren PDF) 2]
- Inspecteur titularis en inspectieteam [kopie (papier of pdf-fromaat)]

- Directeur Generaal DG Inspectie [kopie (papier of pdf-fromaat)]

- DG Inspectie (Cel Erkenning) [kopie (papier of pdf-fromaat)]

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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