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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 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 erkend is.

1.2. Geinspecteerde domeinen

Algemeen: organisatie, beleid, verantwoordelijkheden, kwaliteitssysteem, personeel, documenten,
faciliteiten en apparatuur, overeenkomsten, handelingen uitgevoerd in de bank (al of niet via simulatie).

1.3. Afgenomen monsters
Er werden geen monsters genomen tijdens de inspectie.

1.4. Tijdens de inspectie ontmoete personen
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- Personeel aanwezig in de bank voor mim tijdens de inspectie

1.5. Lijst van ontvangen documenten tijdens de voorbereiding/uitvoering van de inspectie

Documenten ontvangen ter voorbereiding van de inspectie:
- SMF, versie
- verzekeringsattest met polisnummer ondertekend

- Organigram fertiliteitscentrum,
- Gunstig advies van de commissie medische ethiek
betreft de doelstellingen en activiteiten van

- t.a.v. de commissie medische ethiek

- Status van het CAPA van de laatste inspectie dd.

- Overzicht van de belangrijkste wijzigingen sinds de laatste inspectie

- Lijst van niet-conformiteiten van

- Lijst van alle ernstige ongewenste voorvallen en bijwerkingen var

- Lijst aangesloten artsen fertiliteitscentrum

- Lijst aangesloten banken MBV-A en intermediaire structuren voor de capacitatie van mannelijke

- Grondplan
- Grondplan

Tijdens de inspectie ontvangen documenten:

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

Een overzicht van de belangrijkste wijzigingen sinds de laatste inspectie werd overgemaakt aan het
inspectieteam ter voorbereiding van de inspectie. De belangrijkste wijzigingen zijn:

e Het PGD-lokaal wordt enkel nog voor diagnostische doeleinden gebruikt
e De werden gewiijzigd:
. wordt vitrificatie van embryo’s toegepast.

¢ Een aantal nieuwe of gewijzigde toestellen:

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

De bank voor reproductief menselijk lichaamsmateriaal
beschikt over een laboratorium en voert alle handelingen uit in het kader van medisch begeleide

voortplanting,

Uitgestelde autologe donaties wordt uitgevoerd in het kader van oncologie (oncofreezing) en social
freezing. De bank beschikt over een ‘Overeenkomst oncofreezing’ van het
het fertiliteitscentrum over

3. VASTSTELLINGEN EN OPMERKINGEN VAN DE INSPECTEUR(S) MET BETREKKING TOT DE
INSPECTIE - TEKORTKOMINGEN
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3.1. Uitbatingsvoorwaarden van de MLM-instellingen

3.1.1. Uitbating van een bank (wet art.781)

dat de bank voor reproductief menselijk lichaamsmateriaal wordt uitgebaat door

(23/D0O01)

3.1.2. Erkenning
Een erkenning ) i ) )
Geen opmerkingen geformuleerd tijdens deze inspectie.

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

Op datum van werd door de Commissie Medische Ethiek een positief
advies verleend voor de doelstellingen en activiteiten van
Geen opmerkingen geformuleerd tijdens deze

inspectie.

3.1.4.Reclame (wet art.5)

De website van het fertiliteitscentrum
werd geverifieerd voorafgaand de inspectie. Geen opmerkingen geformuleerd tijdens deze inspectie.

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

De werkwijze met betrekking tot de vergoeding van sperma- en eiceldonoren werd besproken tijdens de
inspectie.

¢ Spermadonatie: Een wordt bijgehouden waarin alle datums voor een donatie of
het afnemen van een test worden bijgehouden per donor. Na afronden van een ‘batch’ aan
donaties, worden alle contactmomenten opgeteld en het totaalbedrag overgeschreven op de
rekening van de donor. Het fertiliteitscentrum maakt wekelijks een lijst op van uit te betalen
‘batches’ op t.a.v. een medewerker facturatie van het ziekenhuis, welke vervolgens de betaling
uitvoeren. Er wordt een forfaitaire onkostenvergoeding per donatie/test voorzien.

e Eiceldonatie: Bij iedere eiceldonatie van minimaal 6 eicellen ontvangt de donor een forfaitaire
onkostenvergoeding van 2000 euro (nog niet geindexeerd voor 2023). Hiervan wordt eveneens
een lijst opgemaakt per week t.a.v. een medewerker facturatie van het ziekenhuis. Indien er
minder dan 6 eicellen geoogst kunnen worden, wordt een vergoeding voorzien op basis van de
facturen.

Tijdens de inspectie wordt gevraagd om voor spermadonor en eiceldonor de
bovenvermelde werkwijze aan te tonen. Voor de spermadonor kon de aangetoond worden.
Voor de eiceldonor werden de gegevens echter niet teruggevonden in de wekelijkse De
verduidelijkt vervolgens dat eiceldonoren via niet via het
ziekenhuis een forfaitaire onkostenvergoeding krijgen, maar dit rechtstreeks door geregeld
wordt. Er kon geen duidelijkheid geboden worden op welke wijze deze eiceldonoren al dan niet een
onkostenvergoeding ontvangen en hoeveel de vergoeding bedraagt. Op deze wijze kan
niet aantonen dat er geen voordelen in ruil voor een donatie worden aangeboden. (23/BT01)

3.1.6.Verzekering (Wet art.1784)

In een verzekeringsattest van wordt bevestigd dat het

verzekerd is conform de wet menselijk lichaamsmateriaal art. 17 §4. Het is echter niet duidelijk uit het
attest voor welke periode de verzekering geldig is. Gelieve een aangepast attest met verduidelijking van
de verzekeringsperiode over te maken ten aanzien van het FAGG. (23/D002)
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3.1.7. Anonimiteit (Wet MBV art. 57)

Tijdens de inspectie wordt opgemerkt dat er in het laboratorium niet gewerkt wordt met unieke
donatienummers, maar de namen van de donoren/ontvangers telkens genoteerd worden op de labels in
geval van niet-anonieme of partnerdonaties. Deze werkwijze verzekert onvoldoende de anonimiteit van
de donoren. (23/ATO01)

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

3.2.1.SMFE ( KB erkenning art.681,4°- wijzigingen uiterlijk 30 april)
De inspectie werd voorbereid op basis van de SMF met versie 18 en toepassingsdatum
Gelieve de SMF aan te passen met volgende gegevens (zonder limitatief te zijn) (23/AT02) :

e 3.4.1: Er is geen delegatie naar die de selectie en aanvaarding van donoren (incl.
partnerdonatie) uitvoeren,

e 3.4.4: Er is enkel een delegatie voor de toewijzing en distributie van het MLM aan de

Dit is niet in overeenstemming met de
realiteit, waarbij elke laborant de toewijzing en distributie
uitvoert.

e 3.6: De erkenning als zorgprogramma reproductieve geneeskunde ontbreekt.

e 5.2: Het is onvoldoende duidelijk om welke microbiologische testen de aangekruiste paragrafen
gaat. Gelieve de lijst in overeenstemming met de realiteit te brengen en eventuele bijkomende
verduidelijkingen aan te brengen,

¢ 6.,5: De datum van de laatste uitgevoerde interne audit werd niet aangevuld.

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

Er wordt opgemerkt dat de activiteitenverslagen geen weerspiegeling zijn
van alle activiteiten uitgevoerd door de instelling, als gevolg van de volgende vaststellingen (zonder
limitatief te zijn) (23/ATO03):
- Er worden evenveel donaties als donoren weergegeven zowel voor sperma- als eiceldonaties,
echter eenzelfde donor kan verschillende donaties doen.
- Het aantal verstrekte eenheden stemt niet overeen met de eenheden bruikbare weefsels of
cellen na verwerking.
- Weergegeven voorraad op 31/12 van voorgaande jaar komt niet overeen met voorraad op
01/01 van het volgende jaar.
- Er worden eenheden mlm aangegeven voor verwerking waarvan de oorsprong niet wordt
aangegeven.

De activiteitenverslagen dienen retrospectief aangepast en opgestuurd te worden ten aanzien van de
dienst erkenningen van het FAGG.

3.2.3. Financieel jaarverslag (uiterlijk 31 juli- KB erkenning art.6 §1,3° a)
Niet geverifieerd tijdens deze inspectie.

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

De verschillende gegevens die nodig zijn voor het register kunnen uit de elektronische database
worden gehaald. De bank is bezig met een update . Op moment van
inspectie kan er echter geen register van MLM conform de KB erkenning worden voorgelegd. Het
ontbreken van een register conform KB erkenning art. 10 (bijlage 5) was reeds een tekortkoming
tijdens de inspectie (23/BT02)

3.3. Naleven van de algemene kwaliteitsvoorschriften

3.3.1.Organisatie en beheer

Het organigram fertiliteitscentrum werd besproken tijdens de inspectie. In
het organigram is onvoldoende duidelijk welk personeel werkzaam is voor de bank voor mim, alsook
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hoe de bank voor mim zich kadert binnen de organisatiestructuur van . Uit het
organigram blijkt tevens onvoldoende de onafhankelijke functie van
(23/AT04)

3.3.2. Kwaliteitsbeheer

op in de bank
voor mim. Deze wijziging werd echter nog niet gemeld aan het FAGG. Tijdens de inspectie kan
onvoldoende aanaetoond worden, op basis van een CV en een opleidingsplan/opleidingsdossier, dat de
over een aantoonbare bekwaamheid beschikt voor het uitvoeren van de
aangewezen taken.

De functiebeschrijving ‘functie en competentieprofiel
werd voorgelegd tijdens de inspectie. Het kan niet aangetoond worden dat de
de taken, verantwoordelijkheden en verantwoordingsplicht duidelijk
begrepen heeft, wegens het ontbreken van een ondertekende functiebeschrijving. In de
functiebeschrijving is opgenomen dat instaat voor 2-jaarlijkse evaluaties
van het . Op moment van inspectie beschikt de nog
niet over een opleiding voor het uitvoeren van interne audits.

Tijdens de inspectie blijkt de tevens bepaalde taken uit te voeren in de bank
voor reproductief mim die de onafhankelijkheid van in het gedrang
brengen. beschikt over een ‘formulier delegatie acceptatie’

en ‘formulier deleqgatie vriigave’ . Het kan echter niet aangetoond
worden dat de een gedocumenteerde opleiding heeft genoten voor de
acceptatie of vrijgave van mim en hiervoor bevoegd verklaard werd alvorens de delegatie voor deze
taken te hebben gekregen van . Zie ook punt 3.3.3.

Op basis van bovenstaande opmerkingen, in combinatie met de opmerkingen onder punt 3.3.4 wordt
een belangrijke opmerking geformuleerd met betrekking tot het personeel. (23/BT03)

3.3.3. van het mim

De beheerder van het mim is delegeert de taken van acceptatie,
vrijgave en toewijzing en distributie van het mlm uit aan verschillende medewerkers in de bank voor
mIm. Het wordt verduidelijkt dat de delegatie voor ‘vrijgave voor embryotransfer’ of ‘vrijgave voor
inseminatie’ in de praktijk over de toewijzing en distributie van het mim gaat. In het ‘formulier delegatie
acceptatie’ ( ) is in de tekst opgenomen dat de delegatie betrekking heeft op de vrijgave van
het mIim i.t.t. de ontvangst van het mim. merkt verder op dat het personeel reeds
gedelegeerd wordt voor het uitvoeren van taken van de beheerder alvorens deze hiervoor opgeleid
werden en bevoegd verklaard werden,

De verschillende aangesloten beschikken niet over een delegatie voor de selectie en aanvaarding
van donoren, enkel beschikt over een delegatie. verduidelijkt dat een
delegatie ook vereist is voor de selectie en aanvaarding van niet-anonieme donoren en donoren in het
kader van partnerdonatie. voert eveneens de selectie en aanvaarding van anonieme donoren
uit, maar beschikt niet over een delegatie van de beheerder. Het kan verder niet aangetoond worden
dat die de selectie en aanvaarding van donoren uitvoeren hiervoor opgeleid werden en
bevoegd verklaard door

Op basis van bovenstaande opmerkingen wordt een belangrijke tekortkoming geformuleerd met
betrekking tot de delegaties van de taken (23/ATO05)

3.3.4. Personeel
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¢ De opleidingsplannen van de medewerkers in het labo worden op onvoldoende wijze ingevuld
(lege velden niettegenstaande het personeelslid bevoegd werd verklaard).

Er wordt geen opleiding na langdurige afwezigheid voorzien van het personeel.

Er wordt geen formele periodieke beoordeling van de bekwaamheid van het personeel voorzien.
De competentielijst is niet up-to-date

Er is geen opleidingsplan voor , evenals die
de selectie en aanvaarding van donoren uitvoeren.

3.3.5. Procedures en documenten

Procedures en documenten worden bijgehouden in het elektronisch documentbeheersysteem

Het kan niet aangetoond worden dat het personeel op de hoogte is van procedures, aangezien er geen
leesbevestiging wordt gegeven. Het wordt opgemerkt tijdens de inspectie dat verscheidene procedures
verouderd zijn. verduidelijkt dat er in principe een 2-jaarlijkse revisie is
van de procedures, maar dat haast alle procedures op moment van inspectie buiten de revisietermijn

liggen.

Tijdens de rondgang wordt opgemerkt dat er veelvuldig gebruik gemaakt wordt van informele, niet-
goedgekeurde instructies via verschillende post-its, afgeprinte mails en andere informele documenten.
Er wordt ook opgemerkt dat registraties van gegevens niet steeds volgens de goede documentatie
praktijken worden uitgevoerd, bv. correcties aan registraties zonder datum of paraf, lege velden, ...

Verder wordt opgemerkt dat er gebruik gemaakt wordt van initialen en parafen in de verschillende
formulieren, hoewel de bank voor mim niet beschikt over een parafenlijst of lijst van initialen, waardoor
het onvoldoende duidelijk is welke medewerker de formulieren heeft afgetekend.

Op basis van bovenstaande opmerkingen wordt een belangrijke opmerking geformuleerd met
betrekking tot (23/BT04)

3.3.6. Archivering

De procedure ‘datagegevens- en documentbeheer werd
voorgelegd tijdens de inspectie. Hierin wordt echter niets omschreven met betrekking tot de plaats van
het archiveren van alle gegevens met betrekking tot de traceerbaarheid van het mim en de ruwe data,
alsook de bewaartermijn. (23/AT06)

3.3.7. Kwaliteitsevaluatie (interne audit)

De procedure met betrekking tot interne audits werd besproken
tijdens de inspectie. Volgens de procedure wordt er eenmaal per 2 jaar een interne audit voorzien. De
laatste interne audit werd uitgevoerd door de voormalig

Dit bleek echter geen audit om de overeenstemming met de goedgekeurde protocollen en de wettelijke
voorschriften na te gaan, maar enkel de na te gaan.

De huidige is nog niet opgeleid en bevoegd tot het uitvoeren van interne
audits. Verder kan zij niet op onafhankelijke wijze een audit uitvoeren, aangezien zij eveneens bepaalde
taken uitvoert binnen de bank voor mim. (23/AT07)

3.4. Naleven van de voorschriften betreffende traceerbaarheid
3.4.1.Traceerbaarheid van het mim
Zie punt 3.2.4.

3.4.2.Traceerbaarheid van reagentia, medische hulpmiddelen die in contact komen met het mim
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De lotnummers van de gebruikte reagentia en medische hulpmiddelen die in contact komen met het
mlm worden geregistreerd De lotnummers van materialen gebruikt bij de wegneming worden
niet altijd genoteerd in de wegnemingsrapport.

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

3.5.1. Donorselectie
3.5.1.1. Informatie voorafgaand aan de donatie
Geen opmerkingen geformuleerd tijdens deze inspectie.

3.5.1.2. Toestemmingen

De toestemmingsverklaringen in verband met ‘egg-sharing’ (waarbij een deel van de eicellen
gedoneerd worden en een deel van de eicellen voor eigen gebruik zijn) zijn onvoldoende duidelijk,
met name vanaf hoeveel eicellen er geoogst worden er kan overgegaan worden tot donatie, hoeveel
eicellen voor de donor zelf worden behouden, enz.

Verder wordt er niet bij elke wegneming een toestemming geregistreerd. Er worden bij de opstart
van het fertiliteitstraject toestemmingsformulieren getekend per techniek, maar deze worden niet
opnieuw bevestigd bij elke wegneming. (23/ATO08)

3.5.1.3. Respecteren leeftijdsgrenzen
Geen opmerkingen geformuleerd tijdens deze inspectie.

3.5.1.4. Donorselectie i.g.v. donatie

De procedure ‘selectieprocedure anonieme spermadonatie’ werd
ingekeken tijdens de inspectie. Het wordt opgemerkt dat deze procedure niet langer up-to-date is,
namelijk er wordt niet naar de juiste nummer van de te gebruiken vragenlijst verwezen, alsook de
werkwijze met betrekking tot het uitbetalen van de forfaitaire onkostenvergoeding per ‘batch’ wordt
hierin nog niet beschreven. (23/BT04)

3.5.2.Voor donor vereiste biologische testen en microbiologische testen

De procedure ‘Algemene en infectieuze richtlijnen voor

werd ingekeken tijdens de inspectie. Voor spermadonoren wordt test
uitgevoerd bij de intake, bij de eerste donatie en vervolgens een herhalingstest 180 dagen na de laatste
donatie. Een urinetest ter opsporing van wordt bij elke donatie voorzien. Geen opmerkingen
geformuleerd tijdens deze inspectie.

3.5.3. Wegneming

De bank voor mim beschikt over een wegnemingslokaal voor sperma en een punctiezaal voor de
wegneming van eicellen. Sperma kan eveneens thuis worden weggenomen, maar dit gebeurt zelden. In
de punctiezaal is een LAF-kast aanwezig voor de onmiddellijke selectie van eicellen.

Tijdens de inspectie werden enkele donor/ontvangerdossiers ingekeken. Op basis van de ingekeken
dossiers worden volgende opmerkingen met betrekking tot het wegnemingsrapport geformuleerd
(23/AT09):

De arts duidt niet steeds de plaats van wegneming aan

De handtekening van de wegnemende arts ontbreekt soms

De gevolgde procedure bij de wegneming wordt niet vermeld

De lothummers gebruikt bij de wegneming worden niet vermeld

m Blz. 9 van 20
L}



¥/
fa DG Inspectie
i At Yok O Afdeling Distributie

e Het is onvoldoende duidelijk dat de wegneming betrekking heeft op

De etikettering van het spermarecipiént bevat het lothummer van het recipiént, naam, voornaam,
geboortedatum man en vrouw, datum ‘staalname’, aantal dagen onthouding en deel van het staal
verloren gegaan. Het label ontbreekt nog volgende gegevens: het soort menselijk lichaamsmateriaal, de
identificatie of code van donatie, tijdstip van donatie, waarschuwingen voor gevaren indien van
toepassing en aard van eventuele toevoegingen indien van toepassing. (23/AT10)

In de procedure ‘Behandeling IUI met vers echtgenootsperma dient de plaats van
wegname op de sticker te worden ingevuld. Er wordt niet gewerkt conform de aanwezige procedure.
(23/BT04)

3.5.4. Verkrijging/ontvangst

De ontvangstcriteria met betrekking tot aangekochte donorstalen werd geverifieerd op basis van de
procedure Er wordt een checklist ingevuld met de controle van de
conformiteit van de stalen en de temperatuur bij aankomst. Het gebruik van deze checklist is echter
niet opgenomen in de procedure, alsook de procedure vermeld nog niets met betrekking tot de nieuwe
samenwerking met de spermabank . (23/BT04)

3.5.5. Bewerking

Bij de bewerking wordt gebruikt gemaakt van reagentia die zich volgens de bijsluiters niet langer binnen
de vastgelegde bewaartermijn bevinden, bijvoorbeeld bereidde gradiént is volgens de
bijsluiter maximaal 24u houdbaar bij 2-8°C en 1 uur o1y s/~C na de opening, terwijl
op het document *houdbaarheid media’ een houdbaarheid van 1 week in de
koelkast wordt voorgeschreven. Tijdens de rondgang was een flacon met datum van
opening aanwezig waarvan verduideliikte dat deze tot drie maanden na de
opening gebruikt kon worden, terwijl in de bijsluiter is opgenomen dat het
product tot 7 dagen na opening gebruikt kunnen worden bij bewaring op 2-8°C en indien de steriele
condities verzekerd worden, (23/BT05)

De bank dient een retrospectief onderzoek in te stellen van alle reagentia die buiten de
vastgestelde bewaartermijn werden gebruikt en de mogelijke invioed op het bewerkte mim,

3.5.6. Bewarina/Opsl|ag
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werd vastgesteld dat er geen duidelijke scheiding is tussen afgekeurde/vervallen en vrijgegeven mim
wordt voorzien.

Op basis van de boven vermelde vaststellingen wordt een belangrijke tekortkoming geformuleerd ten
aanzien van de bewaring/opslag van mim door (23/BT06):

- De procedure voor het beheer van de opslag wordt niet gerespecteerd

- Er wordt onvoldoende onderscheid gemaakt tussen afgekeurd (vervallen) en vrijgegeven mim,
alsook mlm dat niet langer bestemd is voor toepassing op de mens maar enkel voor
wetenschappelijk onderzoek (biobank).

3.5.7.Vrijgave

Tijdens de inspectie wordt opgemerkt dat er geen kritische kwaliteitscriteria worden gehanteerd bij de
vrijgave van gecapaciteerd sperma. (23/AT11)

3.5.8. Distributie

De etikettering bij de distributie van gecapaciteerd sperma bestaat enkel uit een etiket met de naam,
voornaam en geboortedatum van de ontvanger. Dit is niet in overeenstemming met de vigerende
wetgeving. (23/AT12) Er is tevens geen begeleidend document bij de distributie aanwezig.

Het etiket van de primaire container van het menselijk lichaamsmateriaal dient het volgende te
bevatten:

e Soort menselijk lichaamsmateriaal, identificatienummer- of code
e Identificatie van de instelling
e Vervaldatum
¢ De beoogde ontvanger
e De vermelding BIOLOGISCH GEVAAR indien van toepassing
e De uniforme Europese code indien van toepassing
Anonieme donaties beschikken over een SEC-code Het wordt echter verduidelijkt dat er enkel

een uniforme Europese code (SEC) wordt gebruikt in ae pegeleidende documentatie indien menselijk
lichaamsmateriaal wordt getransporteerd buiten de instelling. Binnen de bank voor mim wordt er geen
unieke code conform KB kwaliteit art. 6 §4 in geval van partnerdonatie, alsook geen donatie-
identificatiesequentie of uniforme Europese code conform KB kwaliteit art. 6 §§ 2 en 3 toegekend voor
niet-anonieme donaties binnen de instelling. (23/BT07)

De procedure ‘Transport van eicellen, embryo’s en ovarieel weefsel IVF’

en ‘Etikettering transport humane materiaal IVF werd
ingekeken met betrekking tot het transportetiket in geval menselijk lichaamsmateriaal buiten de
instelling wordt getransporteerd. Geen opmerkingen geformuleerd tijdens deze inspectie.

3.5.9.Terugroeping en terugname van MLM in de instelling
Niet geverifieerd tijdens deze inspectie.

3.5.10. Vernietiging

De procedure ‘Vrijgave en vernietiging van humaan materiaal IVF’

werd toegelicht. Deze procedure blijkt enkel van toepassing op de vernietiging van stalen uit de
cryovaten en niet voor vers menselijk lichaamsmateriaal. In de procedure is opgenomen dat rietjes
geniet worden aan de vernietigingsformulieren en gedurende één jaar bewaard blijven. Recent werd de
werkwijze echter gewijzigd, waarbij de rietjes gescand worden en daarna meteen weggegooid. Dit is
niet in overeenstemming met de procedure.

Tijdens de inspectie wordt opgemerkt dat restmateriaal of vers menselijk lichaamsmateriaal dat niet
langer gebruikt dient te worden in een broedstoof of op de labotafels blijven staan. I
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vernietiad te worden.

De gebruikte procedure voor de vernietiging dient aangepast te worden rekening houdend met
bovenstaande opmerkingen. (23/AT13)

3.6. Lokalen en apparatuur
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3.7. Onderzoek donor/acceptordossiers

Volgende opmerkingen werden geformuleerd met betrekking tot de ingekeken donor/acceptordossiers:

e Dossier egg sharing cyclusnummer de
toestemmingsverklaring met betrekking tot _ _ is onvoldoende duidelijk. In het dossier
worden inbreuken tegen de goede documentatiepraktijken vastgesteld: doorhalingen, lege
vakjes, ...

e Dossier eiceldonor : de donor heeft twee maal gedoneerd, op de leeftijd
van . In het wegnemarapport van de eerste punctie dd. ontbreekt de
plaats van wegneming.

e Dossier cyclusnummer : in het wegnamerapport is het onvoldoende

duidelijk dat de wegneming betrekking heeft op testiculair weefsel i.t.t. sperma, de
handtekening van de arts ontbreekt en er kon geen toestemmming voor de wegneming worden
voorgelegd. Inbreuken tegen de goede documentatie praktijken worden vastgesteld zoals
doorstrepen en lege velden.

e Dossier de SEC-code van de gebruikte donor is
terug te vinden in maar wordt niet vermeld op het etiket of de begeleidende
documentatie bij de distributie. De plaats van de transfer wordt niet aangeduid.

e Dossier spermadonor spermadonor: geen opmerkingen.

e Dossier cyclusnummer het is onvoldoende duidelijk of het om vers of ingevroren

sperma gaat.
De opmerkingen werden bij de respectievelijke paragrafen in dit inspectierapport gevoegd.

3.8. Naleven van de voorschriften betreffende overdracht naar en/of uit andere lidstaten van
de Europese Unie, invoer en uitvoer van mim.

Geen opmerkingen geformuleerd tijdens deze inspectie. De aanvraag tot importerende instelling is nog

steeds on hold.
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3.9. Betrekkingen tussen instellingen of tussen instellingen en derden - onderaanneming

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

Een lijst van ernstig ongewenste voorvallen (EOV) en ernstig ongewenste bijwerkingen (EOB), alsook de
lijst van non-conformiteiten vanaf 2020 werd opgevraagd voorafgaand de inspectie.

Non-conformiteit met betrekking tot het gebruik van vervallen welk eveneens een EOV
is, bevat geen acties, geen retrospectief onderzoek en werd eveneens niet gemeld aan het FAGG.
Verder wordt opgemerkt dat er identificatiefouten opgenomen is in de lijst van non-conformiteiten,
welke eveneens niet gemeld werden aan het FAGG. Conform KB melding art. 5 §2, dient bij de medisch
begeleide voortplanting elke verkeerde identificatie of verwisseling van gameten of embryo's als een
EOV te worden beschouwd.

Non-conformiteiten en EOV/EOB worden onvoldoende beheerd. (23/AT15)

3.11. Stopzettingsprocedure
Niet geverifieerd tijdens deze inspectie.

4. Annex(en)

Geen.

5. LIJST VAN DE TEKORTKOMINGEN
5.1. Kritische tekortkoming

Geen.

5.2. Belangrijke tekortkoming

Tekortkomingen Referentie

Het fertiliteitscentrum heeft onvoldoende inzage in de betaling van
eiceldonoren door externe artsen en kan dus niet garanderen dat er geen | wet art. 6 §1

23/BTO01 |yoordelen in ruil voor een donatie worden toegekend aan de donor, buiten Wet MBV art. 51
het kader van de forfaitaire onkostenvergoeding voorzien door de bank, '

Er is geen register aanwezig conform de wettelijke vereisten. Deze .
23/BT02 |tekortkoming werd reeds tijdens de vorige inspectie geformuleerd en werd KB erkenning

niet gecorrigeerd. art. 10 bijlage 5

Het personeelsbeheer is onvoldoende:

+ De opleidingsplannen worden op onvoldoende wijze ingevuld. KB kwaliteit art.
23/BT03 |* Er wordt geen opleiding na langdurige afwezigheid voorzien. 5, art. 13 bijlage

« Er wordt geen formele periodieke beoordeling van de bekwaamheid VII B

van het personeel voorzien.
» De competentielijst is niet up-to-date.
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e Eris geen opleidingsplan voor de evenals
lie de selectie en aanvaarding van donoren
uitvoeren,

Het beheer van documenten en procedures is onvoldoende:

Een groot deel van de procedures zijn buiten de revisietermijn.
Verschillende procedures zijn niet in overeenstemming met de
realiteit of worden niet toegepast door de medewerkers.

« Het kan niet aangetoond worden dat het personeel op de hoogte is

KB kwaliteit art.

23/BT04 van de procedures. "
13 bijlage VII E
« Er worden verschillende informele procedures aangetroffen in het Jiag
labo.
o De goede documentatie praktijken worden niet steeds gerespecteerd.
De bank beschikt niet over een lijst van parafen of initialen, waardoor
de identificatie van de uitvoerder niet aantoonbaar is.
Wet art. 16
KB kwaliteit art.
23/BTO05 Tijdens de bewerking wordt gebruik gemaakt van reagentia buiten de 13 bijlage VII
vastgelegde houdbaarheidstermijnen in de bijsluiters. C6; art. 14
bijlage VIII B1,
B4
De bewaring van het mlm is onvoldoende beheerd:
e De procedure voor het beheer van de opslag wordt niet
gerespecteerd. KB kwaliteit art.
* 13 bijlage VII
23/BT06 C2, D8-9; art.
e Er wordt onvoldoende onderscheid gemaakt tussen afgekeurd 16
(vervallen) en vrijgegeven mim, alsook mim dat niet langer bestemd
is voor toepassing op de mens maar enkel voor wetenschappelijk
onderzoek (biobank).
Wet art, 14 §2
23/BT07 Er wordt niet steeds gebruik gemaakt van de uniforme Europese code of e §
het uniek donoridentificatiesysteem. KB kwaliteit art.
6; bijlage I 5
23/BT08 KB kwaliteit art,

13 bijlage VII C

5.3. Andere tekortkoming

Tekortkomingen

Referentie

23/ATO1

De anonimiteit van donoren en acceptoren wordt onvoldoende
gegarandeerd.

Wet MBV art. 57
Wet art, 10 §7

KB kwaliteit art.
7 §10

be
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KB erkenningen

23/AT02 |De SMF is niet up-to-date. art. 6 §1 4°
bijlage 3
KB erkenningen
art, 6 §1 5°,
23/ATO03 | De activiteitenjaarverslagen zijn niet conform de realiteit ingevuld. bijlage 4
Omzendbrief
552
KB kwaliteit,
Het organigram verduidelijkt onvoldoende de structuur in de bank voor | bijlage art. 13
23/AT04 |mim, de onafhankelijke functie van de en het | VII, A2
kader binnen het ziekenhuis, KB erkenningen
art. 6 §1 4°
delegeert taken aan medewerkers zonder dat deze :5: eék§e{1r:‘|£19,
hiervoor opgeleid en bevoegd verklaard zijn. Niet alle beschikken bi'l'a 63 3.: KB
23/ATO5 |over een delegatie voor de selectie en aanvaarding van donoren. De kavaI?teit’arl;’ 11
delegatieformulieren voor de vrijgave en aflevering van het mim dienen art. 13 bijla.ge !
aangepast te worden., VII A3, B3
KB kwaliteit art.
De werkwijze voor de archivering van ruwe data en gegevens met ;i‘§la1 1é ?{It'llg
23/ATO06 |betrekking tot de traceerbaarheid is onvoldoende opgenomen in een arJt 33 bijlag.;e’
procedure. VII E7, art. 14
bijlage VIII B2-4
Er worden geen audits om de twee jaar uitgevoerd om de KB kwaliteit art.
23/AT07 overeenstemming met de procedures en de wettelijke voorschriften na te | 13 bijlage VII
gaan. kan niet op onafhankelijke wijze F1, F4; art. 14
audits uitvoeren in de bank en is nog niet opgeleid tot interne auditor. bijlage VIII B7
Wet art. 10 §5
De toestemmingsformulieren met betrekking tot ‘egg-sharing’ zijn . §
23/ATO8 |onvoldoende duidelijk over het beoogde doel. Er wordt niet bij elke KB kwaliteit art.
wegneming opnieuw een toestemming verkregen. 10 bijlage III
2.4 en 2.5
23/AT09 Het wegnemingsrapport ontbreekt enkele gegevens om in EB§ |1< \f/a:'t‘fltl?)rt.
overeenstemming te zijn met de wettelijke voorschriften. bijlage 111 1.4
Het etiket aangebracht op de primaire container bij de wegneming bevat KB kxvalltelt art.
23/AT10 . o 10 bijlage III
niet alle gegevens zoals wettelijk voorgeschreven. 1.6
23/AT11 Er zijn onvoldoende kritische kwaliteitscriteria voor de vrijgave van '1(5 Eivj\;:g:eel\gl?rt-
gecapaciteerd sperma. C4; art, 17
Het etiket aangebracht op de primaire container bij de distributie van het | KB kwaliteit art.
23/AT12 | mim bevat niet alle wettelijk voorgeschreven gegevens. Er is tevens 14 bijlage VIII
geen begeleidend document bij de distributie aanwezig. E, F
KB kwaliteit art.
23/AT13 De werkwijze met betrekking tot de vernietiging van het mim is 13 bijlage VII

onvoldoende beveiligd en niet in overeenstemming met de procedure.

El; art. 14
bijlage VIII B8

be
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KB erkenning
Op de plattegrond van de cleanrooms wordt niet de geldende GMP-klasse | pjjlage 3 punt

vermeld. De monitoring van de luchtkwaliteit in de cleanrooms is 11.1
23/AT14 |onvoldoende in overeenstemming met het advies van de HGR 9453, Het KB kwaliteit art
labo dient als GMP-klasse C geclassificeerd te zijn (bewerking van 13 bijlage VII D

gonaden),
HGR 9453

Wet art. 19 §2

KB kwaliteit art.
13 bijlage VII F2
KB melding art.

5 §2

23/AT15 Het beheer van non-conformiteiten is onvoldoende. Niet alle EOV/EOB
worden gemeld aan het FAGG.

5.4. Dossierstukken

23/D001 | Een attest over de uitbating van de bank door het ziekenhuis, ondertekend door de

23/D002 | Een verzekeringsattest waarop de verzekerde periode vermeld staat.

6. CONCLUSIES EN ADVIEZEN

Tekortkomingen Aantal
Kritisch 0
Belangrijk 8
Andere 15

De bank voor mim heeft sinds de vorige inspectie inspanningen geleverd om de monitoring van de
aebruikte cleanrooms beter te beheersen en het kwaliteitssysteem verder uit te werken. Door wijzigingen
alsook het ontbreken van een formele opleiding voor de
A heeft de bank voor mlm een achterstand opgebouwd op vilak van
kwaliteitsbeheersing. Dit uit zich in het ontbreken van een degelijk beheer van het , documenten,
apparatuur, enz. dient erop toe te zien dat de handelingen binnen de bank voor
mim worden uitgevoerd volgens de wettelijke voorschriften. heeft daarbij ook de
verantwoordelijkheid na te gaan die aangesloten zijn bij de bank voor reproductief menselijk
lichaamsmateriaal eveneens deze wettelijke voorschriften naleven. De bank bezit op heden nog steeds
geen register voor mim conform de wettelijke vereisten en maakt tevens geen gebruik van een uniek
donoridentificatie systeem of SEC-code.

Als gevolg van de tekortkomingen 23/BTO1 tot en met 23/BTO08 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:
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- 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 aangegeven activiteiten wordt pas na de
analyse van het actieplan gegeven.

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
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