INSPECTIERAPPORT MLM

Rapportnummer: fagg nr. :

Geinspecteerde instelling:
Naam, adres van de instelling:
Georganiseerde structuur: Bank voor reproductief menselijk lichaamsmateriaal (mIm) (MBV-B)
Soort menselijk lichaamsmateriaal: Zorgprogramma reproductieve geneeskunde type B
Vervaldatum van de erkenning (indien beschikbaar): voorlopig erkend tot besluit
Beheerder van het menselijk lichaamsmateriaal:

[ ]

Kwaliteitsverantwoordelijke:
[ ]
[ ]

Contactpunt 24u/24u:
[ ]
[ ]

Geinspecteerde vestigingsplaats:

Datum van het laatste inspectie: 3, 4, 6 en 7 juli 2021
Nummer van het laatste inspectierapport:

Naam van de lokaal verantwoordelijke:

Activiteit(en):
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Datum van de inspectie: 4, 6 en 8 december 2023

Contactpersoon:
E-mail:
Tel: 02 /528 40 00



1.

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, gecodrdineerd op 14 juli 1994

- KB van 15 februari 1999 houdende vaststelling van de normen waaraan de zorgprogramma'’s

“reproductieve geneeskunde” moeten voldoen om erkend te worden

Kwaliteitsnormen van de Hoge Gezondheidsraad betreffende menselijk lichaamsmateriaal.

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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1.5. Lijst van ontvangen documenten tijdens de voorbereiding/uitvoering van de inspectie
Documenten ontvangen dd. 28/11/2023 ter voorbereiding van de inspectie:

Tijdens de inspectie ontvangen documenten:
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2. VOORSTELLING VAN DE INSTELLING EN BESCHRIJVING VAN DE ACTIVITEITEN
2.1 Beschrijving van de activiteiten van de instelling

2.2 Belangrijke wijzigingen sinds de vorige inspectie
De belangrijkste wijzigingen sinds de vorige inspectie werden toegelicht tijdens de openingsvergadering:

- Aanpassingen n.a.v. tekortkomingen uit de vorige inspectie:
o Allogene spermadonoren worden systematisch gescreend voor Chlamydia sinds juni 2021.

- Procedures:

o Aanpassingen aan de meldingsprocedure na overleg met dienst biovigilantie FAGG.

o Aanpassingen aan beheer van donoren: er is een apart team dat de volledige afhandeling
van donatietrajecten opvolgt. Er wordt eveneens meer transparantie geboden aan
acceptoren over het type donoren dat ze kiezen.

- Organisatie:
o Wijzigingen organigram.
o Laboranten assisteren ook bij de terugplaatsing van embryo’s.
o De laboranten werden ingedeeld in laboranten andrologie en laboranten embryologie.
- Apparatuur:

o Er werden twee extra toestellen voor time-lapse imaging ( ) geinstalleerd.
- Samenwerkingsovereenkomsten:

o
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Volgende toekomstige wijzigingen worden eveneens toegelicht:

- De conversie van en naar wordt verwacht tegen september
2024.
- Digitalisering van geinformeerde toestemmingen en gebruik van digitale handtekeningen.

2.3 Geformuleerde opmerkingen tijdens de vorige inspecties/ corrigerende acties

De inspectie uitgevoerd dd. 3, 4, 6 en 7 mei 2021 met rapport met
waarschuwing wordt als afgesloten beschouwd. De tekortkomingen die niet afgesloten werden zullen in het
huidig inspectierapport hernomen worden.

3. VASTSTELLINGEN EN OPMERKINGEN VAN DE INSPECTEUR(S) MET BETREKKING TOT DE
INSPECTIE - TEKORTKOMINGEN

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

In een attest dd. bevestigd
, dat de weefselbank reproductief menselijk lichaamsmateriaal wordt uitgebaat door het
ziekenhuis. Geen opmerkingen.

3.1.2. Erkenning als zorgprogramma voor reproductieve geneeskunde (wet art. 3 §4 62 en 7¢ lid)

In een besluit van de administrateur-generaal van het Vlaamse ministerie van welzijn,
volksgezondheid en gezin, agentschap zorg en gezondheid, houdende de erkenning van een
zorgprogramma reproductieve geneeskunde, is opgenomen dat de erkenning wordt verleend aan

vanaf Geen opmerkingen.

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

De bank voor reproductief menselijk lichaamsmateriaal beschikt over een positief advies

met kenmerk van . In de aanvraag

gericht aan de commissie is echter het volgende opgenomen: 'Er wordt gewerkt met een dubbel
identificatiesysteem, controle van alle laboratoriumhandelingen door twee verschillende personen,
systematisch gebruik van wegwerpmaterialen en scheiding in tijd en ruimte van monsterbehandeling.’ Dit
is niet langer in overeenstemming met de huidige werkwijze in de bank. Daarnaast wordt er in de
aanvraag geen melding gemaakt van de activiteiten invoer en uitvoer welke door de bank worden
uitgevoerd en wordt er weinig informatie gegeven over het ethisch kader en type behandelingen die de
bank uitvoert. De commissie medische ethiek is onvoldoende in kennis gesteld van de huidige
doelstellingen en activiteiten. (23/ATO01)

3.1.4. Reclame (wet art.5)
Volgende websites werden geverifieerd:

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

De onkostenvergoeding die voorzien wordt voor donoren van gameten werd besproken tijdens de
inspectie. Voor spermadonatie wordt verduidelijkt dat er een forfaitaire onkostenvergoeding van euro
wordt voorzien per spermastaal dat kan worden vrijgegeven. De procedure
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wordt voorgelegd tijdens de inspectie, echter het kon niet
aangetoond worden dat deze forfaitaire onkostenvergoeding ergens werd vastgelegd. (23/AT02) In de
procedure is echter wel opgenomen
dat de remgelden ten laste zijn van de instelling a.d.h.v. de code

Voor eiceldonatie wordt een forfaitaire onkostenvergoeding van 2000 euro voorzien één maand na de
eiceldonatie. Dit is opgenomen in de

Het wordt verduidelijkt dat de betalingen van de forfaitaire onkostenvergoedingen worden voorzien via
de facturatiedienst van het . Er wordt tevens een code voorzien voor de donoren zodat het
voor de facturatiedienst duidelijk is dat er geen facturen die verband houden met de donatie (bv.
serologische testen) moeten opgemaakt worden aan de donor.

Tijdens de inspectie legt de beheerder een brief van de

namens gericht aan het FAGG m.b.t. de
vergoeding toegekend aan donoren. Daarnaast werd een herberekening gemaakt door de beheerder voor
2023. De bepaling of rationale van het bedrag dat forfaitair wordt voorzien aan de donoren is echter niet
gedocumenteerd in het kwaliteitssysteem van de bank. (23/AT02)

3.1.6. Verzekering (Wet art.1784)

In een verzekeringsattest opgemaakt op bevestigd dat de banken voor menselijk
lichaamsmateriaal, waaronder doch niet uitsluitend , van het verzekerd zijn onder
polis . Het attest is geldig tot en met . Geen opmerkingen.

3.1.7. Anonimiteit (Wet MBV art. 57) (KB kwaliteit art.685)

Tijdens de inspectie wordt toegelicht dat er meer transparantie over het type donoren wordt geboden aan
de ontvangers. Op het formulier

is opgenomen dat de patiént geinformeerd werd over de verschillende
donatieprogramma’s die in mogelijk zijn en de kosten. De ontvanger heeft de keuze tussen
aan anonieme donor voor of een ‘anonieme DNA donor’ voor . De term ‘anonieme DNA
donor’ wordt verder toegelicht: dit zijn donoren van externe spermabanken die een ‘open profiel’ hebben,
waarbij het kind op latere leeftijd via de externe bank middels een DNA-test de donor kan opsporen. Het
wordt verder verduidelijkt dat voor de ontvangers van de gameten, de wensouders, de donor wel anoniem
is. De inspecteur verduidelijkt dat dit een omzeiling is van het anonimiteitsprincipe welke voorgeschreven
is in de wet MBV art. 57. Het fertiliteitscentrum dient alle gegevens die zouden kunnen leiden tot de
identificatie van de donor ontoegankelijk te maken, dus ook de informatie omtrent de mogelijkheid om
de identiteit van de donor op te sporen door de kinderen. (23/BT02)

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 met versie 16 en toepassingsdatum
Gelieve de SMF aan te passen met volgende gegevens (zonder limitatief te zijn) (23/AT03):

e Punt 2.5: een eenduidig contactpunt 24/7 dient vermeld te worden.
e Punt 3.1: embryodonatie is nog steeds aangeduid, terwijl de bank dit niet langer uitvoert (zie supra).
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e Punt 3.6: de informatie met betrekking tot de erkenning als Zorgprogramma B Reproductieve
geneeskunde is niet up-to-date. De verlenging werd toegekend sinds

e Punt 7.2.6.: personeel dat niet werkzaam is voor de bank dient niet vermeld te worden (bv.
psychologen die enkel voor het fertiliteitscentrum werken maar geen handelingen in het kader van
de wet mlm uitvoeren).

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

De activiteitenverslagen van de jaren 2020, 2021 en 2022 werden geraadpleegd ter voorbereiding van
de inspectie. De voorraad op 31.12 van het voorgaande jaar van verschillende types gameten komt niet
steeds overeen met de voorraad op 01.01 van het volgend jaar. Zonder limitatief te zijn:

- Voorraad van “IVF of ICSI met sperma van anonieme donor (sperma voor IUI)” op 31.12.2020 komt
niet overeen met voorraad op 01.01.2021.

- Voorraad van “gonaden (vrouwelijke gonaden of fragmenten ervan)” op 31.12.2020 komt niet
overeen met voorraad op 01.01.2021.

- Voorraad van “tussen partners VERS semen = partner, eicel = eigen) (Sperma voor IVF of ICSI OF
IUI (DOOI) rietjes (IUI)” op 31.12.2021 komt niet overeen met voorraad op 01.01.2022.

- Voorraad “autologe bewaring wegens medische reden (Sperma)” op 31.12.2021 komt niet overeen
met voorraad op 01.01.2022.

Tijdens de inspectie worden verschillende oorzaken van de discrepanties verduidelijkt, onder andere:

- Vernietigde gameten die foutief werden verwerkt in de databank.

- Gameten van donoren die van status veranderen ( ) maar dit
wordt niet tijdig aangepast in de databank.

- Foutieve berekeningen van het aantal aanwezige gameten in voorraad.

De activiteitenverslagen van 2020, 2021 en 2022 dienen aangepast te worden en verstuurd ten aanzien
van de dienst erkenningen (23/AT04).

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

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

De actie naar aanleiding van de tekortkoming geformuleerd tijdens de vorige routine inspectie met
betrekking tot het register voor mim werd nog niet afgerond. Het wordt verduidelijkt dat de transitie naar

vertragingen heeft opgelopen, waardoor dit tegen september 2024 pas zou uitgevoerd zijn. Het
register werd bijgevolg niet verder geverifieerd tijdens deze inspectie en zal deel uitmaken van een
volgende inspectie.

3.3. Naleven van de algemene kwaliteitsvoorschriften

3.3.1. Organisatie en beheer

Het organigram van de bank voor mlm werd toegelicht tijdens de openingsvergadering. Geen
opmerkingen geformuleerd tijdens deze inspectie.

3.3.2. Kwaliteitsbeheer
Geen wijzigingen sinds de vorige inspectie.

3.3.3. Beheerder van het mim

Geen wijzigingen sinds de vorige inspectie. De delegaties van en
werden besproken op basis van de procedures en
. Geen opmerkingen geformuleerd

tijdens deze inspectie.
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3.3.4. Personeel

Tijdens de inspectie wordt de opleiding voor het gebruik van de nieuwe van twee
laboratoriummedewerkers opgevraagd. De opleiding bestaat uit een presentatie

. De presentatie werd gegeven op . De deelnemers
werden geregistreerd in de software . De twee laboratoriummedewerkers waren aanwezig bij de

presentatie.
Periodieke evaluatie van het personeel wordt uitgevoerd op basis van verschillende elementen:

- KPI parameters zoals ICSI-resultaten.

- Verse transfer worden per vier maand uitgehaald per operator en worden de bevruchtingen
geanalyseerd. Indien niet voldaan aan een criterium wordt her-opleiding voorzien.

- Er worden externe en interne kwaliteitsevaluaties uitgevoerd op alle types gameten.

3.3.5. Procedures en documenten
Er werden geen wijzigingen aangebracht met betrekking tot het documentbeheersysteem,

3.3.6. Archivering

De archivering van donordossiers werd besproken tijdens de inspectie. De kwaliteitsverantwoordelijke
verduidelijkt dat een deel van de gegevens 50 jaar na het laatste consult van de patiént bewaard dienen
te blijven. Niet verder geverifieerd tijdens deze inspectie.

3.3.7. Kwaliteitsevaluatie (interne audit)

Om de twee jaar worden interne audits voorzien door labo kwaliteit. Niet verder geverifieerd tijdens deze
inspectie.

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

Geen opmerkingen geformuleerd bij de dossiers, allogeen spermadonor ,
allogeen spermadonor en IUI-Capacitatie,

3.4.2. Traceerbaarheid van reagentia, medische hulpmiddelen die in contact komen met het mim

De traceerbaarheid van materiaal en reagentia die in contact komen met het mlm wordt onvoldoende
voorzien in twee richtingen: de lotnummers worden geregistreerd in de dossiers en de datum van eerste
ingebruikname van een nieuw lot wordt geregistreerd. Op de dag van lotwissel, dienen echter alle dossiers
geverifieerd te worden welk lotnummer werd gebruikt. De inspecteur beveelt aan dit te optimaliseren
(23/AB0O1).

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

Tijdens het donordossieronderzoek werden geen aanwijzingen gevonden dat de toestemmingen niet
ondertekend werden voorafgaand aan de start van de behandelingen. De inspecteur merkt echter wel op
dat er toestemmingsformulieren die reeds ondertekend zijn door de beheerder ter beschikking zijn voor
de medewerkers in de bank (zoals het formulier dat doorgestuurd werd naar de inspecteurs n.a.v.
de inspectie). Dit houdt een mogelijk risico in voor het ongeoorloofd gebruik van deze
toestemmingsformulieren.

3.5.1.3.Respecteren leeftijdsgrenzen
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Tijdens het donordossieronderzoek werden geen aanwijzingen gevonden dat de wettelijke
leeftijdsgrenzen niet gerespecteerd werden.

3.5.1.4.Donorselectie i.g.v. donatie

3.5.2. Voor donor vereiste biologische testen en microbiologische testen
Geen opmerkingen geformuleerd tijdens deze inspectie.

3.5.3. Wegnheming
Geen opmerkingen geformuleerd tijdens deze inspectie.

3.5.4. Verkrijging/ontvangst
Geen opmerkingen geformuleerd tijdens deze inspectie.

3.5.5. Bewerking
Een belangrijke tekortkoming wordt geformuleerd ten aanzien van de bewerking van de eicel pick-up,
sperma capacitatie, ICSI en IVF op basis van volgende vaststellingen (23/BT03):

Tijdens de inspectie wordt een eicel pick-up gevolgd. Bij de bewerking worden herbruikbare rubber
pipetteerpeertjes gebruikt. Er wordt verduidelijkt dat de peertjes op het einde van de dag worden
gesteriliseerd. Eenzelfde peertje wordt gedurende de dag gebruikt bij verschillende patiénten zonder
enige vorm van reiniging/ontsmetting. Dit vormt een risico tot kruisbesmetting.
Tijdens de rondgang in de cleanroom embryologie worden buisjes met gecapaciteerde sperma in een
rekje vastgesteld. De stalen worden gebruikt voor ICSI of IVF. De stalen zijn niet voorzien van een
vervaldatum/uur. In de procedure voor IVF of ICSI wordt beschreven dat de zaadstalen op de dag
van de ICSI of IVF moeten worden bereid. Er wordt verduidelijkt dat het zo wordt voorzien dat bij IVF
of ICSI de partner twee uur voor of na de pick-up van de vrouw zijn staal moet komen afgeven. Er
kan echter geen gedocumenteerde procesvalidatie van de maximaal tijd waarbinnen de zaadstalen
dienen te worden toegepast worden voorgelegd tijdens de inspectie.
Voor de bewerking van spermastalen worden bereidde reagentia op basis van het medium
gebruikt. De bereidde reagentia worden op kamertemperatuur bewaard tijdens de
bewerking en indien deze niet is opgebruikt, worden deze ‘s avonds terug in de frigo geplaatst en de
volgende dag gebruikt. In de bijsluiter wordt bij de gebruiksaanwijzingen
beschreven dat het medium koel moet worden bewaard tot gebruik. Het medium wordt niet gebruikt
conform de voorschriften in de bijsluiter. Er wordt eveneens opgemerkt dat de bereidde reagentia
niet zijn voorzien van een vervaldatum, maar enkel een bereidingsdatum.

3.5.6. Kwaliteitscontrole

In de SMF is opgenomen dat bij elke embryo-evaluatie een microbiologische controle uitgevoerd door een
visuele microscopische controle conform de richtlijnen van de Hoge Gezondheidsraad. Daarnaast wordt
er als procescontrole maandelijks van één koppel op het laatste wasmedium van semenbereiding en het
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laatste gebruikte cultuurmedium na IVF/ICSI een microbiologische controle uitgevoerd. Bij elke
preservatie van prepuberteir testiculair of ovarieel weefsel wordt het transportmedium, het laatste
gebruikte wasmedium en op weefselfragmenten een microbiologische controle uitgevoerd. Niet verder
geverifieerd tijdens deze inspectie.

3.5.7. Bewaring/Opslag

Tijdens de inspectie wordt de stocklijsten van eicellen en spermastalen opgevraagd. Gegevens met
betrekking tot de eicellen en embryo’s worden beheerd in de softwareprogramma . Gegevens
met betrekking tot de zaadcellen worden beheerd in de software . De stock van de gameten wordt
niet beheerd aan de hand van een stocklijst. Bij het invriezen worden de beschikbare plaatsen in de
canisters aangegeven door het systeem . De opslag van gameten in de cryovaten
wordt telkens uitgevoerd door twee laboranten voor de dubbele controle. Als de rietjes worden weggezet
in de bank, wordt de plaats genoteerd op het registratie — en werkblad. Nadien moeten de fracties nog
verplaatst worden in . De twee laboranten paraferen voor de dubbele controle. Alle acties worden
gelogd in

Tijdens de inspectie werd een steekproefgewijze controle van de stock verzocht door de inspecteurs, maar
deze werd echter geweigerd door de beheerder. De stock werd bijgevolg gecontroleerd aan de hand van
rietjes die uit stock moesten worden gehaald voor geplande behandelingen de
volgende dag.

Tijdens de inspectie wordt vastgesteld dat de stock van het mim onvoldoende adequaat wordt beheerd
op basis van volgende vaststellingen (23/BT04):

— De bank kan geen up-to-date stocklijst en stockbeheersysteem voorleggen tijdens de inspectie.
— De bank voert geen prospectieve controles uit op het opgeslagen mim.

— Het huidige stock beheer veroorzaakt foutieve invulling van de jaarlijkse activiteitenverslagen, zie
ook opmerking punt 3.2.2.

— Eris geen gevalideerde, maximale bewaartijd bepaald voor het mim.

3.5.8. Vrijgave
Niet geverifieerd tijdens deze inspectie.

3.5.9. Distributie
Niet geverifieerd tijdens deze inspectie.

3.5.10. Terugroeping, terugname en lookback van MLM in de instelling
De procedures en

werden
ingekeken. De kwaliteitsverantwoordelijke verduidelijkt dat de interne afspraken met betrekking tot de
meldingen zijn aangepast n.a.v. een overleg met de dienst biovigilantie van het FAGG. Geen opmerkingen
geformuleerd tijdens deze inspectie.

3.5.11. Vernietiging
Vernietigingen worden door twee personen geregistreerd. Geen opmerkingen.
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3.7. Onderzoek donor/acceptordossiers

Volgende dossiers werden ingekeken tijdens de inspectie, zonder opmerkingen:

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

Op heeft de bank voor mlm een aanvraag ingediend ter erkenning als importerende instelling
voor éénmalige invoer. Op werd door het FAGG een attest verleend met vermelding dat de
invoeractiviteiten volgens de bestaande erkenning konden worden verdergezet tot op het moment waarop
de erkenning als importerende instelling wordt toegekend of geweigerd.

De inspectie met betrekking tot de invoeractiviteiten werd voorbereid op basis van de I-SMF*
. In de SMF
worden met betrekking tot de soorten mim die worden ingevoerd
vermeld. Er worden echter nog geen leveranciers en derde landen. De I-
SMF dient aangevuld te worden met de gegevens van de reeds uitgevoerde invoeractiviteiten sinds de
aanvraag tot erkenning.

De procedure met betrekking tot import

werd geverifieerd tijdens de inspectie. Het kan niet aangetoond worden dat met betrekking tot import
elke ingrijpende wijziging aan de invoeractiviteiten er voorafgaand een schriftelijke toestemming van het
FAGG dient te zijn (conform KB erkenning art.9).

Volgende importdossiers werden geverifieerd tijdens de inspectie:

Een importdossier bestaat uit een formulier

met identificatie van de wensouders,
akkoord van de behandelende geneesheer van de wensouders en de bank, akkoord van het centrum van
oorsprong, informatie m.b.t. het mim en de transport details. Dit dossier kan beschouwd worden als een
overeenkomst met de leverancier uit het derde land

Met betrekking tot het importdossier van de eicellen is de weg dat het mim heeft afgelegd
vanaf de wegneming tot ontvangst in de importerende instelling echter onvoldoende duidelijk. De eicellen
werden initieel van naar overgemaakt en vervolgens vanuit ingevoerd
in Belgié.

Op basis van de bovenstaande vaststellingen, wordt een tekortkoming geformuleerd met betrekking tot
import (23/AT08).

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

Volgende overeenkomsten werden geverifieerd tijdens de inspectie.
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- Transportfirma D: Third party agreement tussen dd.
14.02.2023. Geen opmerking geformuleerd.

- SLA (versie 8 dd.
06.09.2023). Geen opmerking geformuleerd.

- SLA

dd. 22.07.2021. De mastrubatoria worden dagelijks gereinigd en tussen de afnames

worden extra reinigingen voorzien. De reiniging tussen de afnames zijn niet opgenomen in de
SLA en de registratie van de reinigingen is niet voorzien. Er ontbreken eveneens
schriftelijke richtlijnen m.b.t. de reiniging van de masturbatoria (23/AT09).

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

Meldingen en non-conformiteiten werden geverifieerd
tijdens de inspectie, zonder opmerkingen.

3.11. Stopzettingsprocedure

De stopzettingsprocedure werd besproken a.d.h.v. de procedure
en de overeenkomsten
en

De inspecteur merkt op dat de overeenkomst met nog werd ondertekend door een voormalig
beheerder van de bank in en met betrekking tot de verwerking van
persoonsgegevens niet verwijst naar de Algemene Verordening Gegevensbescherming. Bij de
contactpersonen wordt eveneens nog de voormalig beheerder van het vermeld. De
samenwerkingsovereenkomst dient gelipdatet worden. (23/AT10)

4. Annex(en)

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

Geen.

5.2. Belangrijke tekortkomingen

Tekortkomingen Referentie
23/BT01 Wet art. 6, art.
16
Wet MBV art.
48, art. 51, art.
55
23/BT02 |De anonimiteit van extern aangekochte spermadonoren wordt KB kwaliteit art.
onvoldoende gegarandeerd wegens het aanbieden van de ‘anonieme 6 §5
DNA donoren’ waarbij de wensouders weten dat het kind later de
mogelijkheid heeft de identiteit van de donor te achterhalen na het Wet MBV art.
uitvoeren van een genetische test. 57
Het beheer van mlm en materialen gebruikt tijdens de bewerking is
23/BTO03 onvoldoende: Wet art. 7 §3
- Risico op kruisbesmetting door het gebruik van dezelfde peer
gedurende de dag voor verschillende patiénten.
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- Opgewerkte zaadstalen voor gebruik bij IVF/ICSI bevatten geen
vervaldatum/uur. Er is geen gedocumenteerde procesvalidatie van
de maximaal tijd waarbinnen de zaadstalen dienen te worden
toegepast worden.

- Reagentia wordt niet steeds volgens de voorschriften in de bijsluiter
gebruikt (hergebruik van medium dat niet gekoeld is
gebleven gedurende dag).

- De vervaldatum van bereidde reagentia wordt niet vermeld op de
verpakking.

KB kwaliteit art.
14, art. 16;
bijlage VIII B, C

Het stockbeheer van het mim is onvoldoende:

23/BT04 Wet art. 7 83,
- De bank kan geen up-to-date stocklijst en stockbeheersysteem |art. 14
voorleggen tijdens de inspectie. .
- De bank voert geen prospectieve controles uit op het opgeslagen KB.kW.a.l'te't art.
mim. 14; bijlage VIII
- Het huidige stockbeheer veroorzaakt foutieve invulling van de c
jaarlijkse activiteitenverslagen.
- Eris geen gevalideerde, maximale bewaartijd bepaald voor het mim.
23/BT05 De kritische apparatuur wordt onvoldoende adequaat beheerd: Wet art. 7 §3

KB kwaliteit art.
13; bijlage VII
C

5.3. Andere tekortkomingen

Tekortkomingen Referentie
Het advies ethisch comité is niet langer in overeenstemming met de
23/AT01 huidige doelstellingen en activiteiten van de bank voor reproductief W?t7M|1‘M
menselijk lichaamsmateriaal. art.7§
23/AT02 |De bank beschikt niet over een formele rationale met betrekking tot de | et art. 6
bepaling van het bedrag van de forfaitaire onkostenvergoeding voor
donoren van gameten. Het bedrag van de onkostenvergoeding voor Wet MBV
spermadonoren is eveneens niet procedureel vastgelegd. art.5181
23/AT03 |Een aantal gegevens dienen aangevuld of gecorrigeerd te worden in de | kB erkenningen
SMF en opgestuurd te worden t.a.v. de dienst erkenning. art. 6§1,4°,5°;
bijlage III
De activiteitenverslagen van 2020, 2021 en 2022 dienen retrospectief .
23/AT04 aangepast te worden en verstuurd ten aanzien van de dienst KB erkenningen
. art. 6§1,5°;
erkenningen. .
bijlage III
23/ATO5 | Het beheer van de lokalen is onvoldoende: KB kwaliteit art.
13; bijlage VII
D1,2en5
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De goede documentatie praktijken worden niet steeds gerespecteerd,

23/AT06 door niet-traceerbare wijzigingen aan te brengen bij registratie van de gBaIT_‘tNall';?'t art.
reinigingen bijlage VII, E3,5
en 6
Een tekortkoming wordt geformuleerd met betrekking tot het beheer .
23/AT07 van de luchtkwaliteit in de lokalen: KB kwglltelt art.
14; bijlage VII
D2,6en7
23/ATO08 |Invoer: KB erk .

- De I-SMF van de importerende instelling is niet up-to-date. " er tenSn/Tg

- Hetis niet procedureel vastgelegd dat de importerende instelling het a;t. g;l §§2’_3.
FAGG in kennis dient te stellen van elke ingrijpende wijzigingen met g"ll 6 !
betrekking tot invoer. b!qlage 7’

- De gedetailleerde weg dat het ingevoerde mim aflegt tussen de lage
wegneming en de ontvangst in de bank wordt onvoldoende duidelijk
gedocumenteerd.

De reinigingen van de masturbatoria zijn niet opgenomen in de SLA o

23/AT09 met . Er ontbreken schriftelijke richtlijnen m.b.t. de reinigingen Ki I;vgvallicgt 5
van de masturbatoria. art.19 §1b, §
23/AT10 De samenwerkingsovereenkomst stopzetting bank met is niet Wet art.17 §1

up-to-date.

KB kwaliteit art.
19

5.4. Aanbevelingen

Aanbevelingen

23/ABO1

contact komen met het mim bij lotswisseling te optimaliseren.

Het wordt aanbevolen om de traceerbaarheid van materialen en reagentia die in

5.5. Dossierstukken
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Over te maken documenten aan de dienst erkenningen bij het FAGG.

23/D0S01 De aangepaste grondplannen met vermelding van de GMP-klassen.

6. CONCLUSIES EN ADVIEZEN

In de bank voor mim werden maatregelen getroffen om de geformuleerde tekortkomingen van de laatste
routine inspectie te corrigeren. Een aantal acties werden echter nog niet of niet volledig afgewerkt. De
bank is nog bezig met de implementatie van het gebruik van het elektronisch systeem Ideas ter correctie
van het gebruik van verschillende elektronische systemen door elkaar en ter optimalisatie van het
register.

Het beheer van
het mim, de materialen en de apparatuur voor de bewerking van het mim

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

- 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 (dienst erkenning) [kopie (papier of pdf-fromaat)]

Handtekening(en):

De resultaten van de inspectie hebben enkel betrekking op de geinspecteerde voorwerpen en/of
activiteiten.

Dit inspectieverslag is opgesteld in 2 originele exemplaren en mag uitsluitend met de schriftelijke toestemming van
de administrateur-generaal van het federaal agentschap voor geneesmiddelen en gezondheidsproducten of de
geinspecteerde instelling en uitsluitend in zijn geheel worden gekopieerd. 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.
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