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Datum van de inspectie: 3 en 4 juli 2023

Inspecteur(s) en leden van het inspectieteam:

Contactpersoon:
E-mail:
Tel:



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 ove (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
verbond-en 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, gecoérdineerd op 14 juli 1994

KB van 15 februari 1999

en voldoen om erkend te worden
Manufacture of Sterile Medicinal Products (revisie November 2008) (Eudralex)
Kwaliteitsnormen van de Hoge Gezondheidsraad betreffende menselijk lichaamsmateriaal.

Inspectierapport

IND/152/A01/N(1) : Inspectierapport MLM m Blz. 2 van 15
IND/152/SOP/N : Opstellen van inspectierapporten mbt °
Menselijk LichaamsMateriaal en Bloedtransfusie



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 voorlopig verder is erkend tot besluit. De inspectie
werd per e-mail aangekondigd op 16 juni 2023 aan beheerder van de bank voor
mim en vervanger van de beheerder van de bank voor mim. De inspectie werd op 19 juni
2023 per email bevestigd door de beheerder.

1.2. Geinspecteerde domeinen

Algemeen: organisatie, beleid, verantwoordelijkheden, kwaliteitssysteem, personeel, documenten,
faciliteiten en apparatuur, overeenkomsten, diverse handelingen uitgevoerd in de bank, 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

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

2.2 Geformuleerde opmerkingen tijdens de vorige inspecties/ corrigerende acties

De inspectie uitgevoerd d.d. 10.02.2020 met rapport met waarschuwing,
werd steekproefsgewijs geverifieerd en wordt als afgesloten beschouwd. De tekortkomingen die niet
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afgesloten werden van de inspectie van 10.02.2020 zullen in het huidig inspectierapport
hernomen worden.

2.3 Beschrijving van de activiteiten van de instelling

De bank voor mim voert volgende handelingen uit:

. 1UI:

0 met gecapaciteerd vers sperma tussen partners

0 met (gecapaciteerd) gecryopreserveerd donorsemen
e Aspiratie van follikelvocht met ovocyten in het kader van:

o IVF/ICSI met vers sperma tussen partners

o IVF/ICSI met gecryopreserveerd donorsemen

o social freezing

0 gerichte donatie

0 anonieme donatie

In het labo van het fertiliteitscentrum worden de eicellen uit het aspiraat geidentificeerd, waarna deze,

al dan niet samen met bijhorend sperma, worden getransporteerd naar voor IVF of ICSI.
Indien het follikelvocht niet wordt gepreleveerd met het oog op IVF of ICSI, wordt het aspiraat zonder
bewerking naar getransporteerd, voor eicelvitrificatie.

Embryoterugplaatsing vindt plaats in

Donorsemen is afkomstig van de spermabanken en .
In de toekomst zal er eveneens sperma aangeboden worden van de spermabank . Dit
donorsperma wordt bewaard in stikstofvaten tot toepassing ervan
plaatsvindt in het fertiliteitscentrum van De stock wordt beheerd door

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.781)

In het attest
en ondertekend door van het

is opgenomen dat het beheer van de bank voor reproductief lichaamsmateriaal onder de bevoegdheid van
de instelling valt. De uitbating en uitbouw wordt volgens het attest waargenomen door
die benoemd is als . In het attest is eveneens opgenomen dat een depot voor de
bewaring van mannelijke gameten beoogd wordt. De modaliteiten van het attest zijn niet meer in
overeenstemming met de realiteit, namelijk de beheerder van de bank is ,

van het en er worden geen mannelijke gameten meer opgeslagen
in het . Een nieuw attest dient opgemaakt te worden met betrekking tot de uitbating van
de bank en opgestuurd te worden aan de dienst erkenningen binnen het FAGG.

3.1.2. Advies van het Ethisch Comité (wet art.781)

Het advies van de Commissie voor medische ethiek van het d.d. 5 november 2010, vermeldt:
en activiteiten zijn:

e zorgprogramma reproductieve geneeskunde type A met een multidisciplinaire aanpak van een
hele waaier aan verschillende vruchtbaarheidsproblemen;
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e hetzij diagnose en behandeling van onvruchtbaarheid, zonder gebruikmaking van een

Hieruit kan onvoldoende afgeleid worden welke handelingen de instelling uitvoert (capacitatie voor 1UI,
eicel pick-up en identificatie van eicellen). De beheerder verklaart een uitnodiging voor overleg op 25
augustus 2023 ontvangen te hebben van het Ethisch Comité van . Daar dit geen volledig
erkend EC is, zal de definitieve uitspraak doen. Gelieve het nieuwe advies na ontvangst door
te sturen naar de dienst erkenning binnen het FAGG.

3.1.3.Reclame (wet art.5)

De website van het werd aeverifieerd voorafgaand aan de inspectie. De online brochure
(niet bekeken tijdens
inspectie) beschikbaar. Geen opmerkingen geformuleerd.

3.1.4.Voordelen in ruil voor donatie ( Wet art.6)
Dit is niet van toepassing bij partnerdonatie.
Er is een forfaitaire onkostenvergoeding van voorzien bij elke eiceldonatie.

Geen opmerkingen geformuleerd.

3.1.5.Verzekering ( Wet art.1784)
Volgens het verzekeringsattest

- is de bank voor mim verzekerd voor de activiteiten zoals bepaald in art.
1784 van de wet. Geen opmerkingen geformuleerd.

3.1.6. Anonimiteit (Wet MBV art. 57) (KB kwaliteit art.682)
Dit is niet van toepassing bij partnerdonatie en gerichte niet-anonieme donatie.
Elk donordossier wordt een unieke code toegekend, bestaande uit , waarin

Geen opmerkingen geformuleerd.

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

3.2.1. SMF ( KB erkenning art.681,4°- wijzigingen uiterlijk 30 april)

De inspectie werd voorbereid op basis van de SMF, versie 10 met toepassingsdatum 01.03.2022,
opgestuurd door de beheerder na aankondiging van de inspectie. De inspecteur merkt op dat versie 11
met eenzelfde toepassingsdatum reeds deel uitmaakt van het elektronisch dossier binnen het FAGG. De
SMF wordt overlopen en volgende items (zonder limitatief te zijn) dienen aangepast te worden

- Punt 2.8: de van de instelling is gewijzigd

- Punt 3.6: datum geldigheid erkenning klinisch labo

- Punt 4.13: procedure voor spermawegname thuis ontbreekt

- Punt 5.1: kolom R (herhalingstesten serologie) dient niet aangevinkt te worden bij allogene
donatie, aangezien NAT testen eveneens uitgevoerd worden. Serologische testen bij autologe
donatie en donatie tussen partners zijn niet aangevinkt. Chlamydia test op urine bij allogene
spermadonatie is niet aangevinkt.

- Punt 7.1: jaartal aanstelling beheerder is niet correct
- Punt 9.10: procedure import NVT
mim in uit derde landen.

De SMF wordt onvoldoende beheerd, aangezien deze geen deel uitmaakt van het
documentbeheersysteem en niet onder supervisie staat van de
kwaliteitsverantwoordelijke/beheerder waardoor per vergissing versie 10 werd
doorgestuurd waarvan de toepassingsdatum incorrect is. De beheerder verklaart een nieuwe SMF, versie
12, op te sturen naar de dienst erkenning binnen het FAGG.
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3.2.2. Jaarlijks activiteitenverslag (uiterlijk 30 april - KB erkenning art.6 81,5°)

De activiteitenjaarverslagen van 2020 tot 2022 werden ter voorbereiding van de inspectie geverifieerd.
Geen opmerkingen geformuleerd.

3.2.3.Financieel jaarverslag (uiterlijk 31 juli- KB erkenning art.6 81,3° a)

Er werden geen opmerkingen geformuleerd door de dienst erkenningen met betrekking tot de financiéle
jaarverslagen van 2020 tot 2022. Niet verder geverifieerd tijdens de inspectie.

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

De bank beschikt over een duidelijk register. De gegevens zijn afkomstig uit de patiéntendossiers in
Het register wordt opgemaakt d.m.v. een extract uit . Het register is niet
conform de wettelijke vereisten omwille van (zonder limitatief te zijn) :
e Het ontbreken van de naam van de persoon die het mim heeft afgeleverd
verduidelijkt dat hiervoor de kolom ‘transporteur' wordt gebruikt. De inspecteur verduidelijkt dat
transport niet gelijk is aan de aflevering en de afleveraar werkzaam dient te zijn bij de bank voor
mim.
e Bij puncties voor eicelvitrificatie ontbreken systematisch de gegevens met betrekking tot de
ontvangst van het mim: datum, uur en persoon die het mim heeft ontvangen.

De beheerder vermeldt dat het register 3-maandelijks wordt gecontroleerd op volledigheid. De goede
documentatie praktijken worden niet gerespecteerd in het register

 Niet alle velden van het register zijn ingevuld, bv. bij het follikelvocht met labo volgnummer
ontbreken de gegevens met betrekking tot de ontvangst en aflevering van het mim. V
e Wijzigingen aan geregistreerde gegevens in (op basis waarvan het register wordt
opgesteld) zijn niet traceerbaar.

3.3. Naleven van de algemene kwaliteitsvoorschriften

3.3.1.0rqganisatie en beheer

Het organigram is beschikbaar in maar ontbreekt versienummer en datum.

3.3.2.Kwaliteitsbeheer

De beheerder neemt ook de taak als
op zich. voert eveneens productietaken uit in de instelling. De inspecteur verduidelijkt dat
de bij voorbaat een persoon is onafhankelijk van de productie, zoals

beschreven in het advies van de HGR 8292 Kwaliteitsnormen voor reproductieve weefsels en cellen: "Een
persoon, onafhankelijk van de productie, moet als verantwoordelijke voor de kwaliteit worden

De functiebeschrijving van de is opgenomen in het kwaliteitshandboek
fertiliteitscentrum Het kan echter niet aangetoond worden dat de taken,
verantwoordelijkheden en verantwoordingsplicht begrepen werd, wegens het ontbreken van een
leesbevestiging of ondertekening van de functiebeschrijving.

3.3.3.Beheerder van het mim

Sinds van het fertiliteitscentrum. Uit de inspectie
blijkt dat de beheerder nauw betrokken is in het beheer van het mim. De beheerder delegeert taken zoals
selectie, ontvangst, vrijgave en distributie van het mim. Een delegatiedocument van gedelegeerde taken
is ondertekend door de beheerder en gedelegeerden, maar is niet voorzien van een datum waardoor het
onvoldoende duidelijk is sinds wanneer de betrokken personen gedelegeerd werden. Bij
vraag naar de functiebeschrijving van de beheerder, kan deze niet worden voorgelegd.

3.3.4.Personeel
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Het personeel wordt opgevolgd door de beheerder. De opleidingsfiche van

wordt opgevraagd. Er wordt vastgesteld dat het inwerkprogramma onvolledig is aangevuld. taken
staan beschreven in de bevoegdheidsfiche (ontvangst, labelen en distributie). Hierin wordt
opgemerkt dat niet bevoegd is voor de bewerking van sperma, maar dat

dit wel is aangevinkt. De beheerder verklaart dat de naam bovenaan de kolom verwisseld is met
, welke hier wel voor bevoegd is. Zowel de beheerder als

hebben het document echter ondertekend, niettegenstaande taken niet correct zijn aangeduid. De

naam van de beheerder is bovendien nog op het document. (23/AT04) De beheerder

verduidelijkt dat de bevoegdheidsfiches geldig blijven tenzij negatieve evaluatie.

Als continue opleiding wordt er verwezen naar interne/externe opleidingen die 2 tot 3 maal per jaar
plaatsvinden. Deze worden echter niet gedocumenteerd. Bij wijzigingen aan procedures, kan het niet
aangetoond worden dat het personeel op de hoogte is van de wijzigingen. Er is nog geen leesbevestiging
gekoppeld aan het lezen van een procedure. Er is geen opleiding na langdurige afwezigheid beschreven.

Periodieke evaluatie gebeurt vanuit de personeelsdienst, die een e-mail verstuurd naar de
kwaliteitsverantwoordelijke. Een functioneringsgesprek vindt enkel in het begin van de opleiding plaats.
De beheerder verduidelijkt dat tijdens de geplande interne audits uitgevoerd door het samenwerkend

van het , het personeel wordt geévalueerd op bekwaamheid voor de taken die ze
uitvoeren.

Op basis van volgende elementen wordt een belangrijke tekortkoming geformuleerd met betrekking tot
het personeelsbeheer (23/BT01):

e de initiéle opleiding van het personeel is onvoldoende gedocumenteerd

e bevoegdheidsverklaringen en delegaties ontbreken een datum en zijn niet conform de realiteit

« ontbreken van een opleiding na langdurige afwezigheid en gedocumenteerde continue opleidingen

e« ontbreken van leesbevestigingen van procedures, waardoor het niet kan aangetoond worden dat
het personeel de procedures gelezen en begrepen heeft

e ontbreken van de formele beoordeling van de bekwaamheid van het personeel met passende
tussenpozen

e het kan niet aangetoond worden dat het personeel de functieomschrijving waarin de taken,
verantwoordelijkheden en verantwoordingsplicht zijn opgenomen, gelezen en begrepen heeft

3.3.5.Procedures en documenten

Alle procedures worden aangemaakt en beheerd in het kwaliteitssysteem . Elk document heeft een
, een versienummer en een vervaldatum. De beheerder is eindverantwoordelijke bij de
opmaak/revisie van een procedure. Geen opmerkingen tijdens deze inspectie.

3.3.6. Archivering

met toepassingsdatum , wordt
opgevraagd. Sinds 1 april 2014 worden alle gegevens digitaal ingevoerd via . Het papieren
vrijgavedocument wordt gescand en opgeslagen in het elektronisch patiéntendossier. Er staat niet
beschreven wat de bewaartermijn is van het donordossier, waardoor het niet kan aangetoond worden dat
de wettelijke bewaartermijn gerespecteerd wordt. (23/AT06)

3.3.7.Kwaliteitsevaluatie (interne audit)

De laatste interne audit dateert van 9 oktober 2020. Deze werd uitgevoerd door een medewerker van het

van . Een volgende interne audit staat gepland op 5 oktober
2023. De inspecteur verdundelukt dat een interne audit tenminste om de 2 jaar dient uitgevoerd te
worden. De beheerder verduidelijkt dat er om de 6 weken een bespreking plaatsvindt omtrent de labo-
activiteiten en dit aanzien wordt als onderdeel van de interne audit. heeft een
opleiding tot interne auditor genoten in

onderworpen aan een audit. In de SMF is echter opgenomen dat er jaarlijks een audit dient plaats te
vinden. Het actieplan wordt niet gedocumenteerd, alhoewel de opmaak en registratie van een actieplan

wel vermeld staat in het . De beheerder
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verduidelijkt dat ze alle actiepunten zelf behandelt en afvinkt op een blad. De huidige werkwijze en
opvolging van interne audits is niet in overeenstemming met het KB kwaliteit bijlage VII F. (23/AT07)

3.4. Naleven van de voorschriften betreffende traceerbaarheid

De stocklijst van het materiaal, verpakkingen en reagentia wordt bijgehouden in . Alle lotnummers
en vervaldata worden automatisch gegenereerd in het dossier. Het lotnummer wordt telkens gecheckt.
Indien een ander lot in gebruik wordt genomen, wordt dit handmatig aangepast in het dossier.

In het register zijn alle stappen van het proces aanwezig waardoor er een volledige traceerbaarheid kan
gegarandeerd worden. Geen opmerkingen geformuleerd.

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

Patiénten worden voorafgaand gescreend via een gesprek met de gynaecoloog. Toestemmingsformulieren
worden ondertekend voor elke eicelpunctie en IUl. Zie 3.7. Bestemming van restmateriaal en vernietiging
zijn opgenomen in deze formulieren. Open donoren, afkomstig uit de spermabanken van

worden niet meer aangeboden.

3.5.2. Voor donor vereiste biologische testen en microbiologische testen

Bloedname voor donatie tussen partners gebeurt volgens de wettelijke bepalingen, zijnde drie maanden
vOor de eerste donatie en vervolgens uiterlijk 24 maanden erna voor volgende partnerdonaties door
dezelfde donor.

Bij donatie en gerichte donatie gebeurt de bloedname op het tijdstip van donatie. Hierbij worden zowel
serologische als NAT-testen uitgevoerd.

Indien er een gerichte spermadonatie plaatsvindt, wordt er geen test uitgevoerd op urine voor Chlamydia
op moment van de donatie. Alle dossiers dienen ingekeken te worden om na te gaan of er een Chlamydia
test op urine werd uitgevoerd op moment van donatie en zoniet dient een retrospectief onderzoek
uitgevoerd te worden. (23/BT02)

Stalen afkomstig van worden eveneens behandeld. De inspecteur merkt
op dat het gelijktijdig bewerken van stalen met ongekende of positieve serologie een risico inhoudt op
kruiscontaminatie (zie punt 3.5.5).

3.5.3. Wegneming

Het wegnemingsrapport bevat alle verplichte gegevens m.b.t. de donor, de wegneming en de instelling.
De wegnemende arts kijkt de toestemmingsformulieren niet in maar kijkt of deze aangekruist zijn op het
wegnameformulier. Procedures voor identificatiecontrole en wegneming staan vermeld op het formulier.
De gebruikte falcontubes zijn CE gelabeld. Indien er zich een voorval voordoet wordt dit op het formulier
geschreven, hoewel er hiervoor geen veld voor voorzien is.

Het mim krijgt een donatie-identificatiesequentie toegewezen, zijnde het eerste deel van de SEC-code.
Indien de eicellen zonder bewerking naar worden getransporteerd, worden ze niet voorzien
van deze donatie-identificatiesequentie. (23/AT08)

Zie ook 3.7.

3.5.4. Verkrijging/ontvangst

Zie ook 3.7.

3.5.5. Bewerking

Een simulatie van de bewerking werd gevolgd tijdens de inspectie en vergeleken met de instructiekaart
-bewerking’. De inspecteur merkt op dat reagentia niet ontsmet worden alvorens deze

in de LAF-kast worden geplaatst, maar slechts met een stofvrije doek afgewreven. Dit is niet in
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overeenstemming met de goede praktijken van werken in een steriele omgeving, alsook niet met de
instructiekaart.

Flesjes medium worden de avond voor gebruik in de incubator geplaatst tot gebruik bij de capacitatie.
Datum van opening wordt op het flesje geschreven, waarbij het medium gedurende 7 dagen na opening
gebruikt mag worden.
De bijsluiter van het medium voor spermacapacitatie van wordt opgevraagd.
Hierin is opgenomen: "

“De inspecteur wijst erop
dat meermaals opwarmen en terugzetten in de koelkast van het medium niet conform de
gebruiksaanwijzing is.

Tijdens de inspectie wordt bij de donordossiers opgemerkt dat er geen limieten staan op het tegelijkertijd
uitvoeren van verschillende capacitaties, waardoor er meer dan 6 capacitaties tegelijkertijd uitgevoerd
worden, waarvan enkele met ongekende op zelfs positieve serologie. Het wordt verduidelijkt dat er in de
LAF-kast telkens slechts één staal aanwezig is en de overige stalen in het reken of in de centrifuge
wachten. Er werd geen risicoanalyse opgesteld met betrekking tot het tegelijkertijd capaciteren van
verschillende stalen, waarbij rekening gehouden wordt met kwaliteitsverlies tijdens het wachten, risico’s
op kruisverwisseling en kruisbesmetting, alsook het risico op fouten tijdens de procedure. Er werd geen
limiet bepaald van aantal capacitaties die tegelijk uitgevoerd worden.

Op basis van volgende vaststellingen, wordt er een belangrijke tekortkoming geformuleerd wat betreft
de bewerking van sperma (23/BT03):
e Het capacitatiemedium wordt niet gebruikt volgens de gebruiksvoorschriften
 Het tegelijk bewerken van veel stalen zonder limiet en zonder risicoanalyse voor het tegelijk
bewerken
e De werkwijze m.b.t. inbrengen materialen in de LAF-kast zonder desinfectie

Verder kan met het oog op risico op kruisbesmetting niet aanvaard worden dat seropositieve stalen of
stalen met ongekende serologie tegelijk worden gecapaciteerd. De beheerder verduidelijkt dat deze stalen
normaal pas om 10u ontvangen worden om apart te capaciteren, maar dit bleek tijdens de inspectie niet
het geval. (23/BT04)

Uur van bewerking en de uitvoerder worden niet genoteerd op het formulier voor eicelpunctie, maar zijn
digitaal raadpleegbaar.

3.5.6. Bewaring/Opslag

Er is geen stock aanwezig in het . Donorsperma, afkomstig van de spermabanken

en (en in de toekomst van de spermabank ),
wordt ontvangen en gestockeerd in  stikstofvaten in van . Deze stock wordt
volledig beheerd door van . Een medewerker van het kent een
kleurcode toe aan de rietjes alvorens ze in de vaten gestockeerd worden. Indien er donorsperma nodig is
voor IUI, wordt het sperma met van het naar het getransporteerd

voor direct gebruik. Geen opmerkingen geformuleerd.

3.5.7. Vrijgave

De laborant verklaart het spermastaal na capacitatie zelf vrij te geven. De inspecteur beveelt aan de
vrijgave door iemand onafhankelijk van de bewerking te laten uitvoeren.

3.5.8. Distributie
Op de primaire container wordt een etiket gekleefd met daarop de vermelding:
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De inspecteur wijst erop dat capacitatie geen exacte bewaartermijn
weergeeft. Het etiket vermeld geen donatie-identificatiesequentie. (23/AT08)

Het transport van eicellen en sperma naar het , gebeurt in een verzegelde transportbox. Een
transportformulier wordt meegegeven. De arts tekent voor goede ontvangst en geeft het formulier voor
wegnhame, vrijgave en transport van gameten terug mee aan de transporteur. Dit formulier en een kopie
van het transportformulier worden samen met de transportbox teruggebracht naar het . Er
zijn 2 transportcontainers in gebruik.

Zowel sperma als eicellen, al dan niet afkomstig van een donor met ongekende of positieve serologie,
worden in eenzelfde transportcontainer geplaatst, waardoor risico op kruiscontaminatie niet kan worden
uitgesloten. (23/BT04).

Het etiket dat op de transportcontainer wordt gekleefd is niet voorzien van de vermeldingen
. (23/AT09)

3.5.9. Terugroeping en terugname van MLM in de instelling

Procedure ‘' werd ingekeken tijdens de inspectie. Het
restmateriaal na capacitatie wordt niet onbruikbaar gemaakt of vernietigd alvorens het in de vuilbak
gegooid wordt. (23/AT10)

3.5.10. Vernietiging
Zie 3.5.7

3.5.11. Secundair gebruik
Niet van toepassing.

3.5.12. Depot
Niet van toepassing.
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3.7. Onderzoek donor/acceptordossiers

Volgende donordossiers werden opgevraagd:

: capacitatie van vers sperma voor IUl tussen partners.

Er is geen apart aanvraagformulier. Alle nodige gegevens staan in het toestemmingsformulier.
Het toestemmingsformulier voor 11Ul is niet ondertekend en afgestempeld door de behandelende
arts (23/AT04).

ter bevestiging van de eerder ondertekende toestemmming voor intra-

het oorspronkelijke toestemmingsformulier. Deze bijlage wordt ondertekend door een
fertiliteitsmedewerker en de wensouders. Er wordt opgemerkt dat de handtekeningen niet 100%
identiek zijn aan deze op voorgaande formulieren. Daar er geen naam dient ingevuld te worden,
kan het niet aangetoond worden wie de bijlage ondertekend heeft, waardoor de
identificatiecontrole niet sluitend is (23/AT04). De die het staal in ontvangst neemt,

echtgenootsperma ‘ja’ aangekruist, niettegenstaande het
originele IC niet opnieuw gecontroleerd wordt, noch bij ontvangst, noch bij controle voor
acceptatie. (23/AT04).
Het resultaat van de serologie bij de man is nog niet gekend, daar de bloedname heeft
reven op het

ontvangstformulier. De laborant verduidelijkt dat dit wil zeggen dat de capacitatie als laatste dient
te gebeuren nadat alle andere capacitaties werden uitgevoerd. De inspecteur bekijkt het register
van die dag. Die dag stonden er capacitaties op voor IUl en voor IVF. Het tijdslot waarin de
capacitaties plaatsvonden, wordt gecontroleerd a.d.h.v. het uur van bewerking. Hieruit kan
geconcludeerd worden dat deze capacitatie niet apart werd uitgevoerd. De laborant verklaart dat
er steeds maar 1 tube in de LAF-kast aanwezig is, maar dat de tubes wel simultaan worden
gecentrifugeerd. Naast deze onbekende serologie was er ook een staal afkomstig van een

persoon. De beheerder verduidelijkt dat deze persoon reeds genezen was en
het ging over een doorgemaakte infectie waardoor het virus niet meer overdraagbaar was.
Volgens de beheerder worden onbekende of positieve stalen pas om 10u in ontvangst genomen
zodat deze als laatste bewerkt worden. In werkelijkheid blijkt dit niet het geval te zijn. Daar ze
geen afspraak hebben op een later tijdstip, blijven de stalen langer staan in afwachting van
bewerking, waardoor er kwaliteitsverlies kan optreden. Het gezamenlijke transport van positieve
niet-positieve stalen, kan geen kruiscontaminatie uitsluiten.
De werkwijze met betrekking tot stalen met ongekende of positieve serologie kan niet aanvaard
worden omwille van het risico op kruiscontaminatie en kwaliteitsverlies bij langdurig wachten.
(23/BT04).

: eicelpunctie voor IVF tussen partners.
Geen opmerkingen geformuleerd.
: eicelpunctie voor donatie.

Het toestemmingsformulier voor de eicelacceptor en partner in het kader van gekende
eiceldonatie ontbreekt de handtekening en stempel van de behandelende arts. (23/AT04)
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3.8. Naleven van de voorschriften betreffende overdracht naar en/of uit andere lidstaten van
de Europese Unie, invoer en uitvoer van mim.

De bewaring van het inkomende sperma uit en wordt beheerd door . Niet
geverifieerd tijdens deze inspectie.

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

Afspraken op dienstniveau
en de associatie en m’

De beheerder verduidelijkt dat een samenwerkingsovereenkomst met de schoonmaakdienst van het
ziekenhuis nog in opmaak is.

De bank beschikt over een samenwerkingsovereenkomst voor transport van gameten met
en . Deze werden niet geverifieerd tijdens deze inspectie.

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

I3

wordt ingekeken. Er staat niet vermeld welke non-
conformiteiten als SAE (Severe Adverse Events) worden beschouwd. (23/AT04) De beheerder
verduidelijkt gebruik te maken van een eigen template voor het melden van een SAE, welke nadien
besproken wordt in de teamvergadering. De inspecteur vraagt een overzicht van de meldingen te tonen.
Op 18.11.2021 is er een melding van een besmette LAF-kast. De laborant geeft uitleg a.d.h.v. de
procedure’

3.11. Stopzettingsprocedure

Niet van toepassing.

4. Annex(en)

Geen.

5. LIJST VAN DE TEKORTKOMINGEN
5.1. Kritische tekortkoming
Geen.

5.2. Belangrijke tekortkoming

Tekortkomingen Referentie
23/BTO01 |Belangrijke tekortkoming met betrekking tot het personeel zonder KB kwaliteit art.
limitatief te zijn: 5, art. 13,
e Ontbreken van een adequaat opleidingsplan bijlage VII B

e Geen gedocumenteerde continue opleidingen

* Periodieke evaluatie van de bekwaamheid van het personeel
ontbreekt

e Er wordt geen opleiding na langdurige afwezigheid voorzien

o De bevoegdheidsverklaring is niet in overeenstemming met de
realiteit

e Het kan niet aangetoond worden dat het personeel kennis heeft
genomen van de inhoud van procedures.
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e Het kan niet aangetoond worden dat het personeel de
functieomschrijving gelezen en begrepen heeft.

23/BT02 | Er wordt geen Chlamydia test op urine voorzien op moment van de KB kwaliteit art.
donatie in geval van een gerichte, niet-anonieme spermadonatie. 9 82, bijlage IV
3.2
23/BTO03 |Risico voor de kwaliteit en veiligheid van het mim door de bewerking KB kwaliteit art.
van het mlm, zonder limitatief te zijn: 13, art. 14,
e Het bewerken van teveel stalen tegelijkertijd, zonder bijlage VII D2
risicoanalyse en D8, bijlage
o Het niet respecteren van de goede praktijken voor steriele VIII B
bewerking zoals ontbreken van desinfectie desinfecteren van
materialen voordat deze in de LAF-kast worden gebracht
e Het niet respecteren van de gebruiksaanwijzing van het
medium.
23/BT04 | Het tegelijkertijd bewerken en transporteren van het mim met KB kwaliteit art.

onbekende of positieve serologie, vormt een risico op 13, bijlage 11
kruiscontaminatie. 2.1.1, bijlage
VII D2 en D8
5.3. Andere tekortkoming
Tekortkomingen Referentie

23/ATO01 |De modaliteiten van het attest van uitbating van de bank stroken niet |Wet art.7 81 1°
langer met de realiteit. lid
23/ATO2 |Het advies van het Ethisch Comité geeft onvoldoende de doelstelling en | Wet art.7 81 3¢
activiteiten van de bank weer. lid
23/ATO3 |De SMF is niet correct ingevuld. KB erkenning
art. 6 81 4°,
bijlage 3
23/AT04 | De goede documentatie praktijken en documentbeheer zijn KB kwaliteit art.
onvoldoende uitgewerkt: 13, bijlage VII E
e Niet alle documenten maken deel uit van het kwaliteitssysteem
en beschikken over een versienummer en een
toepassingsdatum.
e Sommige procedures zijn niet aangepast aan de realiteit (SAE,
cleanroom).
e Gegevens worden niet op onuitwisbare wijze geregistreerd,
sommige gegevens ontbreken, zonder limitatief te zijn:
23/ATO5 | Het register is niet conform de wettelijke vereisten. KB erkenning
art. 10, bijlage
5
23/ATO6 |De procedure voor archivering vermeldt geen bewaartermijn. KB kwaliteit art.
6 85
23/ATO7 |Interne audits worden niet uitgevoerd conform de wettelijke vereisten | KB kwaliteit art.
(om de 2 jaar en documentatie van de vaststellingen en corrigerende | 13, bijlage VII F
acties). De mogelijkheid tot een interne audit door is niet
opgenomen in de procedure.
23/ATO08 | Er wordt niet steeds een donatie-identificatiesequentie toegekend naar |[KB kwaliteit art.
aanleiding van de verkrijging van het mim. 6 82
23/AT09 |Het etiket op de primaire container en de transportcontainer vermelden | KB kwaliteit art.
niet alle gegevens conform de wetgeving. 6 83, bhijlage 111
1.7, bijlage
VIII E
23/AT10 |De vernietiging van mlm is onvoldoende beveiligd. KB kwaliteit

bijlage VIII B8

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

be

Menselijk LichaamsMateriaal en Bloedtransfusie

Blz. 13 van 15




23/AT11 KB kwaliteit art.
13, bijlage VII
D

HGR 9453
23/AT12 KB kwaliteit art.
13, bijlage VII
C

6. CONCLUSIES EN ADVIEZEN

De bank voor mim heeft een inhaalbeweging gemaakt sinds de vorige inspectie. De bank beschikt over
een duidelijk register, de traceerbaarheid van het mim, reagentia en materialen werd geoptimaliseerd, er
worden geen open donoren meer aangeboden en het beheer van het bewaarde donorsperma is in handen

n genomen. De bewerking van het mim borgt
Als gevolg van belangrijke
tekortkomingen 23/BTO1 t.e.m. 23/BT04 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.

Advies voor de voortzetting van de aangemelde activiteiten wordt slecht 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 nog schriftelijk aan de instelling toegezonden.

7. VERDELING VAN HET INSPECTIERAPPORT

Geinspecteerde instelling [origineel 1]
Klassement bij FAGG [origineel 2]
Inspecteur titularis [kopie]
Inspectieteam [kopie]

Directeur Generaal DG Inspectie [kopie]
DG Inspectie (dienst erkenning) [kopie]

Handtekening(en):

Naam:
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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
- 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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