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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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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 Beschrijving van de activiteiten van de instelling

Het fertiliteitscentrum van het is een dienstoverschrijdend centrum
waaronder het zorgprogramma reproductieve geneeskunde A en de weefselbank reproductieve
geneeskunde van ressorteren. Het MBV labo maakt deel uit van het labo

De weefselbank werkt voor zijn activiteiten samen met het
Daarnaast worden eveneens capacitaties uitgevoerd voor een fertiliteitsarts

van het De activiteiten van de bank bestaan uit:

SPERMA

e Partnerdonaties voor IUI steeds na capacitatie (of wassen).

e Allogene donaties: ontvangst van allogeen sperma van het en toepassing in het ziekenhuis.

e TESE in het kader van partnerdonaties IVF/ICSI of oncofreezing.

EICELLEN
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Eicel pick-up: Weggenomen eicellen worden zonder verdere bewerking doorgestuurd naar het B-
centrum. Dit in het kader van partnerdonaties voor IVF/ICSI (al dan niet met donorsperma in
BAM, oncofreezing of social freezing.

2.2 Belangrijke wijzigingen sinds de vorige inspectie

Een lijst van belangrijke wijzigingen sinds de vorige inspectie werd overgemaakt ter voorbereiding van
de inspectie, waarvan de voornaamste:

2.3 Geformuleerde opmerkingen tijdens de vorige inspecties/ corrigerende acties

De inspectie uitgevoerd 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.Erkenning als zorgprogramma reproductieve geneeskunde (wet art. 3 §4 6° en 7¢ lid)

In een besluit van het Agentschap Zorg en Gezondheid werd aan onder

een erkenning verleend voor het zorgprogramma reproductieve geneeskunde A,

merkt echter op dat in de titel van het attest wordt vermeld ‘besluit

van de administrateur-generaal houdende de erkenning van een functie ziekenhuisbloedbank’, hoewel de

tekst van het besluit in orde is. Indien het besluit aangepast wordt, dient de aangepaste versie
overgemaakt te worden aan het FAGG. (24/D0S01)

3.1.2.Uitbating van een bank (wet art.781)
Geen wijzigingen sinds de vorige inspectie.

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

Bij de voorbereiding van de inspectie werden volgende positieve adviezen van het Ethisch Comité
ontvangen:

- Positief advies Commissie Medische Ethiek voor
uitbreiding activiteiten met invriezen eicellen niet medische redenen (elective egg freezing
(EEF))

- Positief advies Commissie Medische Ethiek voor

uitbreiding doelstellingen met bewust alleenstaande moederschap (BAM)
- Positief advies Commissie Medische Ethiek
‘Adviesaanvraag activiteiten weefselbank reproductieve geneeskunde
voor uitbreiding doelstellingen (oncofreezing en social freezing) en activiteiten (TESE)

In de ‘Adviesaanvraag activiteiten weefselbank reproductieve geneeskunde

werd naast de uitbreiding van de doelstellingen en activiteiten, eveneens een opsomming
gegeven van reeds verleende positieve adviezen. beveelt echter aan een overzicht van alle
doelstellingen en activiteiten ter goedkeuring voor te leggen aan het Ethisch Comité ter vereenvoudiging.
(24/AB0O1)

3.1.4.Reclame (wet art.5)
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3.1.5.Voordelen in ruil voor donatie (Wet art.6)

Niet van toepassing.

3.1.6.Verzekering (Wet art.178§4)

In een attest
het onvoldoende duidelijk dat bepalingen van de wet art. 17 §4 gedekt zijn volgens het contract.
Tijdens de inspectie worden de attesten voorgelegd met expliciete vermelding van wet art. 17 §4:

Geen opmerkingen.

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

De eenduidige donoridentificatiesysteem werd toegelicht op basis van het kwaliteitshandboek
weefselbank reproductieve geneeskunde en de procedure
MBV voorbereiding en planning ~ Dit bestaat uit

Geen opmerkingen geformuleerd tijdens deze inspectie.

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

3.2.1.SMF ( KB erkenning art.68§1,4°- wijzigingen uiterlijk 30 april)

De inspectie werd voorbereid op basis van de SMF met versie 15 en toepassingsdatum 19.04.2024.
Gelieve de SMF aan te passen met volgende gegevens (zonder limitatief te zijn) (24/ATO1) :

e Punt 3.3: de lijst van onderaannemingen ontbreekt. Er werden eveneens geen kopijen van de
SLA overgemaakt aan het FAGG.

e Punt 3.6: de datums van de erkenning van een zorgprogramma reproductieve geneeskunde A
zijn niet correct. De erkenning van een functie ziekenhuisbloedbank is niet relevant voor de
bank,

¢ Punt 7.2: De opgegeven personeelsaantallen en VTE hebben niet enkel betrekking op de bank
voor mim,

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. In de activiteitenjaarverslagen wordt opgemerkt dat capacitaties voor in een ander
ziekenhuis in de verkeerde kolom worden vermeld voor de distributie. (24/AT02)

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)

Het register wordt opgemaakt door een te trekken uit het . Jaarlijks
wordt de gemaakt en opgeslagen. Het register wordt apart voorzien voor capacitaties, pick-up (met
sperma) en TESE.
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De voorgelegde registers voor mim zijn niet volledig in overeenstemming met het KB erkenning
(24/ATO03):

a. Voor IVF/ICSI worden op één lijn zowel de eicellen, als het sperma genoteerd. Alle acties
m.b.t. één mlm zouden op dezelfde regel gegroepeerd dienen te zijn.

b. De aflevering van het mim is onvoldoende duidelijk opgenomen, aangezien enkel een
datum/uur en persoon voor de vrijgave worden opgegeven. Het wordt verduidelijkt dat
dit het moment is dat het mim in de transportcontainer wordt geplaatst.

¢. De bestemming van het mim wordt niet vermeld in het register. Dit kan per type register
echter wel afgeleid worden, doch wordt niet expliciet vermeld.

d. De plaats van de wegneming wordt niet opgenomen in het register voor TESE, maar wel
beschikbaar op het wegnemingsformulier.

e. De naam van de persoon die het mim in ontvangst heeft genomen is geen personeel van
de bank voor TESE. Het wordt verduidelijkt dat dit eveneens niet in overeenstemming
was met de realiteit waarbij de TESE samen met een medewerker van de bank werd
overgebracht van het OK naar de bank.

3.3. Naleven van de algemene kwaliteitsvoorschriften

3.3.1.0rganisatie en beheer

Het *‘WRGI organigram’ werd toegelicht tijdens de inspectie, zonder opmerkingen.,

3.3.2.Kwaliteitsbeheer

De kwaliteit wordt beheerd door De
‘medewerkers functieomschrijving MBV’
werd besproken tijdens de inspectie. zijn onder andere

verantwoordelijk voor de interne audits (zie punt 3.3.7.) en de codrdinatie van de temperatuur- en CO2
waarden in het MBV labo.

3.3.3.Beheerder van het mim

is nauw
betrokken bij de bankwerking en delegeert een aantal taken aan medewerkers van de bank, De ‘delegatie
taken werd toegelicht tijdens de inspectie. De

donorselectie wordt onder andere gedelegeerd aan de fertiliteitsartsen van

. Het delegatiedocument wordt bij elke revisie
ondertekend door de beheerder en de gedelegeerden. Dit impliceert dat de delegaties minstens om de
twee jaar opnieuw worden ondertekend door alle partijen, gezien de revisie van alle MBV-procedures om
de twee jaar wordt voorzien, Geen opmerkingen,

3.3.4.Personeel

Het opleidingsdossier van de laatste in dienst genomen werd toegelicht tijdens de inspectie. Deze
is gekwalificeerd voor capacitatie, eicelaspiratie en de voorbereiding en verdeling van media.
De opleiding voor capacitaties bestond uit het meevolgen van capacitaties, uitvoeren onder
begeleiding en zelfstandig uitvoeren met supervisie. De procedure ‘medewerkers opleiding’
werd toegelicht. In de procedure wordt voorgeschreven dat de taak
slechts maal zelfstandig dient uitgevoerd te worden, doch in de realiteit blijkt dit meer te zijn. Bij een
afwezigheid van maanden, vervallen alle kwalificaties.

Het functioneren van het personeel en de kwalificatiestatus van nieuwe medewerkers wordt besproken
op het overleg, dat minstens vier keer per jaar wordt georganiseerd, doch in de realiteit maandelijks
doorgaat.

3.3.5.Procedures en documenten

m Blz 6 van 14
o



Het documentbeheer werd besproken op basis van de procedure ‘Kwaliteit documenten management’
) ~ Alle procedures en documenten met een MBV-nummer
worden elke twee jaar gereviseerd, diegene met een KL-nummer om de drie jaar. Procedures en
documenten worden ) ~ waarbij eveneens nieuwe nummers
werd gegeven aan de documenten. De oude codes zijn echter nog aanwezig in het systeem.
Leesbevestiging is aanwezig in het systeem. Geen opmerkingen.

3.3.6. Archivering

3.3.7.Kwaliteitsevaluatie (interne audit)

Interne audits worden beschreven in het kwaliteitshandboek en worden gegroepeerd uitgevoerd op één
dag per jaar voor alle werkposten. Verschillende elementen van normen worden
geévalueerd. Er is echter geen beoordeling van de overeenstemming met de wettelijke vereisten (MBV
en MLM). (24/ATO05)

verduidelijkt dat er wel periodiek een externe audit plaatsvindt door het samenwerkend

Met betrekking tot de opvolging van deze externe audit, werd een CAPA opgemaakt in en bezorgd
aan het verduidelijkt dat de opvolging van interne audits in de module
non-conformiteiten wordt uitgevoerd. Een tekortkoming wordt geformuleerd met

betrekking tot interne audits aangezien deze onvoldoende worden uitgevoerd om de overeenstemming
naar de vereisten van de wetgeving menselijk lichaamsmateriaal en medisch begeleide voortplanting na
te gaan en de tekortkomingen uit externe audits van het niet formeel worden opgevolgd in het non-
conformiteiten systeem. (24/ATO05)

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

Tijdens het donordossieronderzoek werden geen tekortkomingen geformuleerd met betrekking tot de
traceerbaarheid van het mim. Met betrekking tot het register wordt verwezen naar punt 3.2.4.

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

De traceerbaarheid van en medische hulpmiddelen die in contact komen met het mim wordt
voorzien op basis van lijsten met de datum van ingebruikname. Voor de spermapotjes dient elk dossier
apart geverifieerd te worden voor capacitaties voor aangezien deze lotnummers
niet de datum van ingebruikname volgen zoals in het eigen centrum.

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

3.5.1.Donorselectie

Tijdens het donordossieronderzoek (punt 3.7) werden geen tekortkomingen geformuleerd met betrekking
tot de informatie voorafgaand aan donatie, de toestemmmingen en het respecteren van de leeftijdsgrenzen.
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3.5.2.Voor donor vereiste biologische testen en microbiologische testen

De serologische testen worden steeds uitgevoerd door het klinisch labo

Partnerdonaties hebben geen mogelijkheid om de embryo’s achteraf in een donatieprogramma op te
nemen, waardoor er geen testen worden uitgevoerd. Geen opmerkingen geformuleerd tijdens
deze inspectie.

3.5.3. Wegneming

Sperma kan thuis worden weggenomen of in in het fertiliteitscentrum. Eicellen
worden weggenomen in

TESE wordt weggenomen in van het ziekenhuis.

Tijdens het donordossieronderzoek (punt 3.7) werden geen inhoudelijke opmerkingen geformuleerd met
betrekking tot het wegnemingsrapport, echter wel met betrekking tot de goede documentatiepraktijken
(zie punt 3.7).

3.5.4.Verkrijging/ontvangst

Naar aanleiding van tekortkoming 19/AT09 van de inspectie met inspectierapport

werden de ontvangstcriteria met betrekking tot het materiaal gebruikt bij
de wegneming (spermapotje) verduidelijkt. Geen opmerkingen geformuleerd tijdens deze inspectie bij
het donordossieronderzoek.

3.5.5. Bewerking
Tijdens de rondgang werden de gebruikte materialen voor capacitatie besproken en werd een simulatie
van een eicel pick-up uitgevoerd. De procedures ‘Mbv richtlijnen’

en ‘MBV voorbereiding en planning’ werden eveneens toegelicht. Volgende
opmerkingen werden geformuleerd met betrekking tot de bewerking (24/BT01):

e Bij de capacitatie worden meerdere stalen tegelijkertijd gecapaciteerd, waarbij telkens slechts
één staal zich in de LAF-kast bevindt en er per staal een aparte centrifuge wordt gebruikt. Het
onderscheid tussen de drie stalen wordt gemaakt op basis van de gegevens op de etiket. De bank
beschikt niet over een risicoanalyse met betrekking tot het tegelijkertijd capaciteren van
verschillende stalen. is tevens van oordeel dat de procedure nog verder
geoptimaliseerd kan worden door een beter visueel onderscheid te maken tussen de verschillende
stalen, om het risico op verwisseling te voorkomen.

e Voor capacitatie wordt gebruik gemaakt van een pipetpomp met steriele pipetten. De pipetpomp
wordt na elke patiént gereinigd. De adaptors worden gereinigd in verschillende bakjes. De flow
van deze reiniging is echter niet logisch gezien de bakjes voor vuile en voor de gereinigde adaptors
naast elkaar staan. De inwendige filter wordt halfjaarlijks vervangen. is van oordeel
dat deze bij elke patiént vervangen dienen te worden ter preventie van kruiscontaminatie.

e Afhankelijk van de concentratie en beweeglijkheid van het spermastaal voor de capacitatie,
kunnen verschillende technieken gebruikt worden. Indien het een slecht staal is, wordt er een
‘one wash’ procedure gevolgd, waarbij het staal slechts éénmalig gewassen wordt. Het kan tijdens
de inspectie niet aangetoond worden dat deze procedure gevalideerd is voor gebruik voor
inseminatie. verduidelijkt dat elke handeling met mim die niet wordt verricht met
een therapeutisch oogmerk verboden is. De bank dient aan te tonen dat het vrijgegeven mim niet
klinisch onwerkzaam is.

e De LAF-kast voor capacitatie wordt eveneens gebruikt voor diagnostische stalen. Er worden ook
seropositieve stalen gecapaciteerd (op het einde van de dag). De reinigingsprocedure voor de
LAF-kast werd nog niet gevalideerd.

De wijziging van de gebruikte bij capacitatie werd besproken. De wijziging werd doorgevoerd
nadat het eveneens haar was overgestapt en de had gevalideerd. In de bank van
werd een verificatie uitgevoerd waarbij stalen met beide methoden werden
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bewerkt. De nieuwe werden goedgekeurd voor gebruik in de bank
Geen opmerkingen.

3.5.6. Kwaliteitscontrole
Niet geverifieerd tijdens deze inspectie.

3.5.7.Bewaring/Opslag

3.5.8. Vrijgave

Tijdens de inspectie werden de criteria voor de vrijgave van gecapaciteerd sperma besproken op basis
van de procedure ‘IUI-IVF-ICSI spermaverwerking’ Er worden
enkel criteria vastgelegd met betrekking tot het volgen van de procedures m.b.t. tot en preventie

van staalverwisseling of vermenging. Er zijn geen kritische kwaliteitscriteria vastgelegd voor de vrijgave
van gecapaciteerd sperma, zoals een ondergrens in total motile count (TMC). Het wordt verduidelijkt dat
een lage TMC steeds wordt gecommuniceerd aan de toepassende arts, maar dat deze altijd beslist alsnog
over te gaan tot inseminatie omwille van psychologische aspecten. Deze communicatie met de arts wordt
niet gedocumenteerd. verduidelijkt tevens dat verantwoordelijk is voor het
vastleggen van kritische kwaliteitscriteria en er geen klinisch onwerkzame stalen mogen vrijgegeven
worden.

(24/BT02)

3.5.9. Distributie

Het transport naar LUFC wordt uitgevoerd in een transpbortbox ob 37°C. De validatie van
transportcontainer en de jaarlijkse ijking werden geverifieerd
tijdens de inspectie, zonder opmerkingen.

Het transport van gecapaciteerd sperma naar ziekenhuis wordt uitgevoerd in een
transportbox op kamertemperatuur. Dit transport werd niet gevalideerd. (24/BT03)

Op de eindetikettering van de primaire container voor distributie ontbreekt de vervaldatum van het mim.
(zie punt 3.5.7) (24/ATO06)

3.5.10. Terugroeping en terugname van MLM in de instelling

De procedure voor de terugroeping en terugname van MLM in de instelling is opgenomen in het
kwaliteitshandboek van de bank. De procedure voor lookback is hier eveneens aan toegevoegd. Geen
opmerkingen.

3.5.11. Vernietiging
Geen opmerkingen geformuleerd tijdens deze inspectie.

3.6. Lokalen en apparatuur
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3.7. Onderzoek donor/acceptordossiers
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Een tekortkoming met betrekking tot goede documentatiepraktijken wordt geformuleerd wegens de lege
velden in de wegnemingsrapporten, het niet invullen van het type behandeling en het ontbreken van het
vrijgaveformulier voor capacitaties uitgevoerd voor (24/ATO08)

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

Niet van toepassing.

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

In de SMF staan geen onderaannemingen opgesomd (zie 3.2.1).

Volgende overeenkomsten met derden werden ingekeken tijdens de inspectie, zonder opmerkingen:

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

De procedures ‘kwaliteit NC management’ en ‘MBV melding
ongewenste bijwerkingen en voorvallen’ werden toegelicht
tijdens de inspectie. merkt op dat ovariéle hyperstimulatie niet vermeld wordt in de

procedures als te melden, hoewel dit kadert binnen de definitie van een ernstig ongewenste bijwerking,
met name ‘een onvoorziene reactie bij de donor in verband met het wegnemen van menselijk
lichaamsmateriaal, die dodelijk is, levensgevaar oplevert, invaliditeit of arbeidsongeschiktheid
veroorzaakt, dan wel leidt tot een opname in een ziekenhuis of een ziekte of deze verlengt’. (24/AT09)

Het ernstig ongewenst voorval m.b.t. een near miss bij de labelling van
gecapaciteerd semen werd ingekeken tijdens de inspectie, zonder opmerkingen.

Non-conformiteiten 14 en 17 met betrekking tot microbiologische contaminaties in de broedstoof werden
toegelicht tijdens de inspectie. De broedstoof werd door hardnekkige contaminatie uiteindelijk buiten
gebruik genomen.

3.11. Stopzettingsprocedure

’

De ‘MBV noodprocedure’ de ‘logistieke noodprocedure
en m.b.t. het uitvallen van de noodstroom op
werden ingekeken tijdens de inspectie, zonder opmerkingen.

4. Annex(en)

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

Geen.

5.2, Belangrijke tekortkomingen

Tekortkomingen Referentie

24/BT01 |De bewerking van het mim waarborgt onvoldoende de veiligheid en KB kwaliteit art.

kwaliteit van het mim: 13, 14, 15;

a. Er werd geen risicoanalyse opgesteld m.b.t. tot het gelijktijdig bijlage VII C4;
capaciteren van verschillende stalen. De procedure dient verder bijlage VIII B1,
uitgewerkt te worden om het risico op verwisseling verder uit te B4
sluiten,

24/BT02 | Er worden onvoldoende kritische kwaliteitscriteria omschreven met KB kwaliteit art.
betrekking tot de vrijgave van gecapaciteerd sperma (TMC). 14, art. 17,
bijlage VIII C2,
c4
24/BTO03 KB kwaliteit art.

7 86, art. 13,
bijlage VII C2,
C3, Cé6

5.3. Andere tekortkomingen

overeenstemming met de wettelijke voorschriften na te gaan. De
tekortkomingen uit externe audits van het worden niet formeel

Tekortkomingen Referentie
De SMF is onvolledig of bevat onjuiste informatie (lijst .
24/AT01 onderaannemingen, personeelsaantal en geldigheid erkenning E?I:rlée;nlng
zorgprogramma), Jlag
24/AT02 |Het activiteitenjaarverslag wordt niet correct ingevuld met betrekking | kB erkenning
tot de distributie naar een ander ziekenhuis. bijlage 4
24/ATO3 Het reglster voor mim is niet volledig in overeenstemming met het KB KB erkenning
erkenning. .
art. 10; bijlage
5
24/AT04 De SLA met het medisch archief werd niet mede goedgekeurd door KB kwaliteit art.
19 §1-2
24/ATOS De interne audits worden onvoldoende uitgevoerd om de KB kwaliteit art.

13 bijlage VII F

opgevolgd in het non-conformiteiten systeem.
be
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fagg=

DG Inspectie
Afdeling Distributie

24/AT06 E;e:v;;d geen vervaldatum (uur) toegekend aan vers gecapaciteerd KB kwaliteit art.
) 14 bijlage VIII
De eindetikettering van de primaire container bij de distributie Cl, E1
ontbreekt de vervaldatum van het gecapaciteerd sperma.
24/ATo7 | -okalen: KB kwaliteit art,
a. Het wordt niet gereinigd na elk gebruik. 7 85; art. 13
b. In de validatie van de luchtkwaliteit werden geen contactplaten bijlage VII D2-3
en active air sampling uitgevoerd. Er zijn geen|HGR 9453
waarschuwingslimieten bepaald voor de monitoring van de
luchtkwaliteit (deeltjes en micro) en de trends voor micro worden
niet opgevolgd.
24/ATO8 De goede documentatiepraktijken worden niet steeds gerespecteerd: KB kwaliteit art,
e Er worden lege velden gelaten in het wegnemingsrapport. 13 bijlage VII E
e De vrijgaveformulieren van gecapaciteerd sperma voor
zijn niet in het bezit van de bank.
24/AT09 |De procedure voor de melding van ernstig ongewenste bijwerkingen is KB meldin
onvoldoende duidelijk op vlak van het melden van donatieverwikkelingen g
zoals ovariéle hyperstimulatie.

5.4. Aanbevelingen

Aanbevelingen

24/ABO1

activiteiten en doelstellingen van de bank worden opgesomd.

Het wordt aanbevolen een nieuw advies ethisch comité aan te vragen waarin alle

5.5. Dossierstuk

Aanbevelingen

24/DOS01

doorgestuurd te worden.

De volledige erkenning als zorgprogramma reproductieve geneeskunde dient

6. CONCLUSIES EN ADVIEZEN

De bank voor reproductief menselijk lichaamsmateriaal van het
over een goed uitgewerkt kwaliteitssysteem en heeft adequate maatregelen genomen naar aanleiding
van de vorige inspectie. Voor de bewerking van sperma dienen echter bijkomende maatregelen getroffen
te worden om de kwaliteit en veiligheid van het menselijk lichaamsmateriaal te waarborgen zoals
bijkomende maatregelen ter preventie van verwisseling en kruisbesmetting, het opmaken van
kwalitatieve vrijgavecriteria en het adequaat beheer van materialen en apparatuur die van invloer zijn op
de kwaliteit en veiligheid van het mim.

beschikt

Het advies voor het al dan niet voortzetten van de aangegeven activiteiten wordt pas na de
analyse van het actieplan gegeven.

be
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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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