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Inspecteur(s) en leden van het inspectieteam:

Referentie(s):

- Wet van 22 augustus 2002 betreffende de rechten van de patiént (Wet patiéntenrechten)

- 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 17 december 2023 betreffende het systeem tot uitwisseling van informatie tussen de
fertiliteitscentra bedoeld in de artikelen 35, § 2 en 64, § 2 van de wet van 6 juli 2007
betreffende de medisch begeleide voortplanting en de bestemming van de overtallige
embryo's en de gameten

- Kwaliteitsnormen van de Hoge Gezondheidsraad betreffende menselijk lichaamsmateriaal

1. INLEIDING
1.1. Type en doel van de inspectie

De uitgevoerde inspectie was een aangekondigde 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 erkend is, met specifieke focus op het biovigilantie- en algemeen
kwaliteitssysteem van de instelling.

1.2. Geinspecteerde domeinen
en algemeen kwaliteitssysteem.

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
De activiteiten van de instellingen werden niet gewijzigd sinds de laatste inspectie. Zie inspectierapport

2.2 Belangrijke wijzigingen sinds de vorige inspectie
De belangrijkste wijziging sinds de vorige inspectie beperkt zich tot de start van

2.3 Geformuleerde opmerkingen tijdens de vorige inspecties/ corrigerende acties
Tekortkominaen van de inspectie uitgevoerd met rapport
met waarschuwing:

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

23/BT01 | yoordelen in ruil voor een donatie worden toegekend aan de donor, buiten | .t 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.
Er wordt geen opleiding na langdurige afwezigheid voorzien. o
Er wordt geen formele periodieke beoordeling van de bekwaamheid | KB kwaliteit art.

23/BTO03 van het personeel voorzien. 5, art. 13 bijlage
« De competentielijst is niet up-to-date. Vil B
Er is geen opleidingsplan voor de evenals
de aangesloten die de selectie en aanvaarding van donoren
uitvoeren,
Het beheer van documenten en procedures is onvoldoende:
23/BT04 |* Een groot deel van de procedures zijn buiten de revisietermijn. KB kwaliteit art.
« Verschillende procedures zijn niet in overeenstemming met de 13 bijlage VII E

realiteit of worden niet toegepast door de medewerkers.

m Blz. 3 van 19
o



fagg™

DG Inspectie

Afdeling Distributie

¢ Het kan niet aangetoond worden dat het personeel op de hoogte is
van de procedures.

e Er worden verschillende informele procedures aangetroffen in het
labo.
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.

23/BTO05

Tijdens de bewerking wordt gebruik gemaakt van reagentia buiten de
vastgelegde houdbaarheidstermijnen in de bijsluiters.

Wet art. 16

KB kwaliteit art.
13 bijlage VII
C6; art. 14
bijlage VIII B1,
B4

23/BTO06

KB kwaliteit art.
13 bijlage VII
C2, D8-9; art.
16

23/BT07

Er wordt niet steeds gebruik gemaakt van de uniforme Europese code of
het uniek donoridentificatiesysteem.

Wet art. 14 §2

KB kwaliteit art.
6; bijlage I 5

23/BTO8

KB kwaliteit art.
13 bijlage VII C

23/ATO01

De anonimiteit van donoren en acceptoren wordt onvoldoende
gegarandeerd.

Wet MBV art, 57
Wet art. 10 §7

KB kwaliteit art.
7 §10

23/AT02

De SMF is niet up-to-date.

KB erkenningen
art. 6 §1 4°
bijlage 3

23/ATO3

De activiteitenjaarverslagen zijn niet conform de realiteit ingevuld.

KB erkenningen
art. 6 §1 5°,
bijlage 4
Omzendbrief
552

be
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KB kwaliteit,
Het organigram verduidelijkt onvoldoende de structuur in de bank voor | bijlage art. 13
23/AT04 | mlm, 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 hiervoor :Et egk§e?r‘11i£\g,
opgeleid en bevoegd verklaard zijn. Niet alle beschikken over een bi'I.a e 3. 3.: KB
23/ATO05 |delegatie voor de selectie en aanvaarding van donoren. De kvalalc}]teit’art” 11
delegatieformulieren voor de vrijgave en aflevering van het mim dienen art. 13 bi'la. e !
aangepast te worden. VII. A3 ! B3J 9
KB kwaliteit art.
De werkwijze voor de archivering van ruwe data en gegevens met Zﬁ; lé ?I"It'llg
23/ATO06 |betrekking tot de traceerbaarheid is onvoldoende opgenomen in een arJt ?3 bijlaéel
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/ATO08 |onvoldoende duidelijk over het beoogde doel. Er wordt niet bij elke 'l(g ;ﬁ:gfﬁf“'
wegneming opnieuw een toestemming verkregen.
gneming op g 9 2.4 en 2.5
Het wegnemingsrapport ontbreekt enkele gegevens om in KB kwaliteit art.
23/AT09 ? . - ) 6 §11, art, 10
overeenstemming te zijn met de wettelijke voorschriften. bijlage III 1.4
23/AT10 Het etiket aangebracht op de primaire container bij de wegneming bevat '1(5 gn:l't:'ltlfrt'
niet alle gegevens zoals wettelijk voorgeschreven. 1.6 Jlag
Er zijn onvoldoende kritische kwaliteitscriteria voor de vrijgave van KB ky_valltelt art,
23/AT11 . 13 bijlage VII
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 geen | 14 bijlage VIII
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
KB erkenning
bijlage 3 punt
11.1
23/AM24 KB kwaliteit art,
13 bijlage VII D
HGR 9453
Wet art. 19 §2
Het beheer van non-conformiteiten is onvoldoende. Niet alle EOV/EOB
23/AT15 rv ften | ! / KB kwaliteit art.

worden gemeld aan het FAGG.

13 bijlage VII F2

be
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KB melding art.
58§2

23/DO001 | Een attest over de uitbating van de bank door het ziekenhuis, ondertekend door de

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

De in het goedgekeurde CAPA-plan, ontvangen en aanvaard door onze diensten op

hernomen corrigerende acties werden niet in hun totaliteit geverifieerd tijdens deze inspectie

met beperkte reikwijdte. De status van het actieplan werd echter kort overlopen door

bij de openingsvergadering van de inspectie. Volgende feedback werd

gegeven:

23/BT02 Register:

Het register conform de wetgeving werd geimplementeerd voor puncties, maar nog niet
voor de andere types mim. In tussentijd wordt er gekeken om zelf een query te ontwikkelen. Niet
verder geverifieerd.

23/BT03 Personeelsbeheer:
o

0O 0 0O

Niet verder geverifieerd buiten de opleiding van . Zie
punt 3.3.2.

23/BT04 Beheer van documenten en procedures:
o Het reviseren van de procedures is bijna afgerond. Wanneer een procedure werd
gereviseerd, werd er eveneens een leesbevestiging toegevoegd.
o Alle informele procedures in het labo zouden verwijderd zijn,
o Een e-learning rond goede documentatiepraktijken zou beschikbaar zijn.
o Een lijst met initialen en paraaf werd opgesteld.

Zie punt 3.3.5.

23/BT05 Gebruik reagentia buiten de vastgelegde houdbaarheidstermijnen:

Alle reagentia die gebruikt worden, zouden in lijn zijn gebracht met de vastgelegde
houdbaarheidstermijnen na opening zoals beschreven in de bijsluiter van de leverancier. Niet
verder geverifieerd.

23/BT07 Uniek donoridentificatiesysteem:

SEC-codes werden geimplementeerd op de rietjes. Voor de inseminaties in het kader van
partnerdonaties wordt er echter nog steeds niet gewerkt met een unieke code voor de donatie en
blijft de bank gebruik maken van de naam en voornaam. Een aanbestedingsdossier voor een e-
witness-systeem is lopende en de implementatie daarvan is pas voorzien voor 2025, Er zal gestart
worden met inseminaties, daarna zal dit verder worden uitgerold naar de andere type
behandelingen. Momenteel wordt nog steeds gewerkt volgens het 4 ogen principe. Een intern
coderingssysteem in afwachting van een witness-systeem, zoals vermeld in het actieplan, werd
niet uitgevoerd.
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- 23/AT02 SMF:
SMF werd geupdatet en doorgestuurd naar het FAGG. Niet verder geverifieerd.

- 23/AT03 Activiteitenjaarverslagen:
Een nieuwe formaat werd opgesteld voor de activiteitenjaarverslagen; de verslagen dienen
retrospectief nog aangepast te worden.

- 23/AT04 Organigram:
Het organigram is aangepast en doorgestuurd naar het FAGG. Niet verder geverifieerd.

- 23/AT05 Delegaties zonder opleiding:
o De leesbevestiging van de aangesloten artsen is lopend = van zodra dit is afgerond worden
de delegaties getekend.
o De delegatie voor de laboranten is aangepast = het tekenen van de delegaties is lopend.

Zie punt 3.3.3.

- 23/AT07 Interne audits:
De procedure werd nog niet gelpdatet. Zie punt 3.3.7.

- 23/AT08 Toestemmingsformulieren:
De toestemmingsformulieren voor elke wegneming zijn conform de wetgeving. Niet verder
geverifieerd.

- 23/AT09 Wegnamerapport:
Het wegnamerapport is in orde gebracht en werd geimplementeerd. Niet verder geverifieerd.

- 23/AT10 Etikettering wegneming:
Het etiket op de primaire container is aangepast en conform de wetgeving. Niet verder
geverifieerd.

- 23/AT11 Kwaliteitscriteria:
De procedure werd aangepast, met toevoeging van kwaliteitscriteria. Niet verder geverifieerd.

- 23/AT12 Etikettering distributie:
Het etiket is aangepast en conform de wetgeving. Niet verder geverifieerd.

- 23/AT13 Vernietiging mim:
De procedure werd aangepast en geimplementeerd. Niet verder geverifieerd.

- 23/AT15 Beheer non-conformiteiten:
De procedure is aangepast en moet nog worden uitgelegd aan iedereen. Van zodra dit gebeurd
is, zal de procedure in voege gaan. Zie punt 3.10.
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Uit bovenstaande gegevens blijkt dat het overeengekomen actieplan naar aanleiding van de

tekortkomingen van de inspectie van met inspectierapport
met waarschuwing niet werd uitgevoerd binnen de vooropgestelde termijn

of de tekortkomingen op onvoldoende wijze werden gecorrigeerd, met name met betrekking tot 23BT/02,

23/BT03, 23/BT04, 23/BT05, 23/BT07, 23/AT05, 23/AT07 en 23/AT15.

geeft daarnaast expliciet aan dat deze correcties niet op korte termijn kunnen of zullen worden

doorgevoerd. (24/BT01)

Daarenboven ziin de volaende tekortkomingen van de inspectie van met inspectierapport
met waarschuwing nog steeds op onvoldoende wijze gecorrigeerd:
e 19/A101: ernstig ongewenste voorvallen die niet gemeld worden aan het FAGG
e 19/AT02: het register voor mim

Voor deze correctieve acties werden respectievelijke termijnen van ‘met onmiddellijke ingang’ en
voorzien. Er moet dus worden vastgesteld dat ook voor de eerdere inspectie van
, er onvoldoende opvolging wordt voorzien teneinde de vastgestelde tekortkomingen te verhelpen.
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De opvolging van actiepunten naar aanleiding van FAGG-inspecties is onvoldoende. Het FAGG wordt
tevens niet ingelicht van vertragingen of wijzigingen op niveau van het goedgekeurd actieplan.
(24/BT01)

Er dient aan te worden herinnerd dat de termijn bepaalt waarbinnen de
instelling zich in regel dient te stellen, dit op grond van artikel 23, § 2 van de Wet en artikel 72/1, § 2
van de Wet MBV, beiden juncto artikel 14, § 3, eerste lid van de wet van 25 maart 1964 op de
geneesmiddelen voor menselijk gebruik. Hoewel deze termijnen gebeurlijk in overleg met de instelling
worden bepaald, teneinde de haalbaarheid ervan te verzekeren, kan niet worden aanvaard dat deze
termijnen niet worden gerespecteerd, en zelfs eenzijdig en zonder enig overleg worden aangepast.

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

3.1. Uitbatingsvoorwaarden van de MLM-=-instellingen
Niet geverifieerd 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. 6 §1,4°- wijzigingen uiterijk 30 april)

Niet geverifieerd tijdens deze inspectie.

3.2.2.Jaarlijks activiteitenverslag (uiterlijk 30 april - KB erkenning art. 6 §1,5°)
Niet geverifieerd tijdens deze inspectie.

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 werd niet geverifieerd tijdens deze inspectie, heeft toegelicht
dat het register conform de wetgeving werd geimplementeerd voor puncties, maar nog niet voor de
andere types mlm. Een tekortkoming werd hiervoor reeds geformuleerd tijdens de vorige inspectie
(23/BT02). In het actieplan werd er gecommuniceerd naar het FAGG dat er intern zal gekeken worden
naar het opstellen van queries in afwachting van reactie van De uitvoeringstermijn
voor deze actie was Het FAGG werd echter niet op de hoogte gebracht van enige
vertraging in de uitvoering van het actieplan, (24/BT01)

3.3. Naleven van de algemene kwaliteitsvoorschriften

3.3.1.0rganisatie en beheer
Niet geverifieerd tijdens deze inspectie.

3.3.2.Kwaliteitsbeheer

) ~op in de bank voor
mim. Het werd ingekeken.
In de functiebeschrijving is opgenomen dat 0.a. verantwoordelijk is voor

het melden van incidenten die de veiligheid van patiénten en medewerkers in gedrang brengt en het
stimuleren van collega’s om dit ook te doen. Tijdens de inspectie blijkt echter dat de

verantwoordelijk is voor het beheer van alle meldingen van de bank, de
opvolging van de acties en het contact met de patiénten. De functiebeschrijving beschrijft onvoldoende
de verantwoordelijkheden m.b.t. biovigilantie. Het kan tevens niet aangetoond worden dat
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de taken, verantwoordelijkheden en verantwoordingsplicht heeft begrepen,
aangezien er geen leesbevestiging of ondertekening van de functiebeschrijving is. (24/BT02)

De opleidina van werd ingekeken. Het ‘Trainings- en opleidingsschema
ivf’ omvat:

Het is onvoldoende duidelijk wat de verschillende opleidingen exact inhouden. Hiernaast heeft
de opleidingen afgetekend voor zichzelf als trainer én trainee, waarbij
tijdens de inspectie verduidelijkt dat dit allemaal zelfstudie was. Er werden geen opleidingen voorzien

door reeds bevoegd personeel. De zelfstudie voor biovigilantie werd afgerond op De laatste
opleidingen omtrent kwaliteitshandboek IVF en bijlages werden afgerond op De paragraaf
“beoordeling” werd echter nog niet afgetekend, waardoor nog niet formeel

competent is verklaard. (24/BT02)

3.3.3. van het mim
Het ‘Formulier Delegatietaken werd ingekeken. De delegatie
beschrijft o.a. dat een gedelegeerde taak voor ‘het verzorgen van de notificatie aan van de

weefselbank van alle voorvallen of ongewenste bijwerkingen’. De delegatie werd ondertekend op d.d.
ook al werd de opleiding (zelfstudie) rond biovigilantie pas afgerond op
(24/BTO03) Dezelfde tekortkoming werd tevens tijdens de vorige inspectie geformuleerd, namelijk de
delegeert taken aan medewerkers van de bank alvorens deze competent of bevoegd verklaard
worden.

dient de taken die onder verantwoordelijkheid vallen en voorbehouden zijn aan de
beheerder slechts te delegeren aan personeelsleden met dezelfde kwalificaties en die bewezen competent
zijn. In combinatie met het gebrek aan opleiding voor en de toelichting
omtrent het beheer van non-conformiteiten en meldingen van ernstig ongewenste voorvallen en
bijwerkingen (o0.a. dat de gesprekken met de patiénten, de (medische) analyse, e.d. worden uitgevoerd
door stelt vast dat onvoldoende toezicht houdt
op de kwaliteit en veiligheid van de handelingen die worden uitgevoerd in de bank voor mim. (24/BT04)

3.3.4.Personeel

De rechten van het personeel om de status van donoren ‘on hold’te plaatsen Nmrer mme = —emamm
werd getoond en toegelicht. Volgende profielen kunnen de status

van de donor aanpassen:
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De rechten worden toegekend door en
Een tekortkoming wordt geformuleerd omwille van het feit dat er onvoldoende traceerbaarheid is in

bij gebruik van de algemene login voor Dit vormt onder andere een
risico op het opheffen van blokkeringen van donoren zonder enige vorm van traceerbaarheid.
(24/BTO05)

3.3.5. Procedures en documenten
Volgende procedures werden toegelicht tiidens de inspectie:

o niet-conformiteiten versie 5 van de procedure werd eveneens
ingekeken, waarbij slechts een zin extra aanwezig was bij de paragraaf ‘look back’. Volgende
vaststellingen werden gedaan:

o In de procedure is het onvoldoende duidelijk wie het meldingsformulier dient in te vullen;
het wordt verduidelijkt dat dit door de melder ingevuld dient te worden.

o In de procedure is er niets beschreven rond het uitvoeren van een oorzakenanalyse van
een non-conformiteit.

o Verder is beschreven dat steeds beslist of een melding een ernstig
ongewenst voorval of bijwerking is en of er een terugroeping dient georganiseerd te
worden, echter er is niets opgenomen in geval van afwezigheid van

o De procedure beschrijft dat de effectiviteit van de genomen acties besproken wordt op de
lab meeting. Het is echter onvoldoende duidelijk met welke frequentie een /ab meeting
wordt gehouden en hoe dit gedocumenteerd wordt. De effectiviteit van de genomen acties
worden niet opgevolgd via het meldingsformulier.

o Volgens de procedure moeten de beheerder,

hun akkoord geven met de vooropgestelde acties.
Het is onvoldoende duidelijk wie er goedkeuring moet geven.

verduidelijkt dat
en moeten goedkeuren.
o ‘Status donor’ betreft een nieuwe procedure die werd opgesteld
naar aanleiding van FAGG melding De procedure beschrijft de te nemen acties in het

geval een donor de status ‘on hold’ of ‘geblokkeerd” moet krijgen.
e Er kon geen procedure voorgelegd worden voor het uitvoeren van een lookback.

Volgende tekortkomingen met betrekking tot het beheren van procedures worden geformuleerd
(24/BT06):

a. De procedure voor de behandeling van non-conformiteiten is onvoldoende uitgewerkt en stemt
niet overeen met de realiteit, o.a. de verantwoordelijkheden zijn niet duidelijk, wie welk deel van
het formulier dient in te vullen, hoe een risico inschatting wordt bepaald, enz.

b. Eris geen procedure voor lookback beschikbaar.

3.3.6. Archivering
Niet geverifieerd tijdens deze inspectie.

3.3.7.Kwaliteitsevaluatie (interne audit)
vraagt de laatste interne audit op waarbij biovigilantie een onderdeel vormde. Hierop wordt

door verduidelijkt dat de procedure omtrent interne audits nog niet werd
gelipdatet na de tekortkoming van de vorige inspectie. Vervolgens vraagt het verslag van
de laatste interne audit op, waarna verduidelijkt dat er sinds de laatste

inspectie nog geen interne audit heeft plaatsgevonden. Er kon eveneens geen planning voor interne audits
worden voorgelegd. (24/BT07)

Tijdens de vorige inspectie werd tekortkoming 23/AT07 geformuleerd met betrekkina tot de interne
audits, waarbij de bank voor mim in het actieplan een uiterste uitvoeringstermijn van

had gecommuniceerd. Het werd niet gecommuniceerd aan het FAGG dat er vertraging was in het
actieplan. (24/BTO01)
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Tijdens de afsluitende vergadering verduidelijkt de beheerder dat er externe audits zouden opgestart
worden; de inspecteur verduidelijkt dat een externe audit geen vervanging van interne audits kan zijn.

3.4. Naleven van de voorschriften betreffende traceerbaarheid
Zie 3.7 donordossieronderzoek.

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

Niet specifiek geverifieerd tijdens deze inspectie met beperkte scope (biovigilantie- en algemeen
kwaliteitssysteem).

3.6. Lokalen en apparatuur

3.7. Onderzoek donor/acceptordossiers

De traceerbaarheid van de rietjes van donor

werd geverifieerd. Dit betreft een donor die ‘on hold’/'niet toekennen
stond wegens een kind geboren met een genetische afwijking die vervolgens alsnog is gebruikt
voor inseminatie bij een andere patiént ten tijde van de ‘on hold’/'niet toekennen’ status.

’

De donor heeft tijdens een periode van een totaal van rietjes
gedoneerd (+ extra rietjes voor een proefcapacitatie die niet werden bewaard). Hiervan werden
rietjes vernietigd, rietjes werden verstuurd naar het tropisch instituut voor NAT-testen ter opsporing
van het ZIKA-virus en rietjes werden gebruikt voor medisch begeleide voortplanting bij vrouwen
] ) ) ~ Erzijn nog rietjes in stock; daarvan
zijn gereserveerd voor een patiénte die reeds een kind van deze donor heeft gekregen en rietjes worden
bijgehouden zodat er indien nodig genetische testen kunnen uitgevoerd worden.

Met behulp van deze donor werden kinderen verwekt bij verschillende vrouwen. Deze vrouwen werden
verwittigd van het voorval aan de hand van brieven die werden verstuurd op (geverifieerd
voor één patiént). Deze brief werd opgesteld door en omvat een
samenvatting van het voorval en relevante informatie over de desbetreffende aandoening.

~verduidelijkt dat de patiénte die geinsemineerd werd met het donorsperma
ten tijde van de 'NT’ (niet toekennen status) ondertussen bevallen is ] De patiénte werd
ingelicht dat de genetische afwijking standaard opgespoord wordt bij de hielprik na de bevalling en de
resultaten binnen de drie weken na de afname bekend zouden zijn. verduidelijkt dat, in afwezigheid
van een melding van afwijkend resultaat, dat het resultaat van de hielprik in orde is en de bank geen
inzage heeft in de resultaten van de test.
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verduidelijkt dat de informatie over de betreffende ziekte door zichzelf
vergaard wordt en samengevat. verduidelijkt dat

raadt aan om de juistheid van medische
informatie steeds te laten verifiéren door een medisch geschoolde arts.

De verstuurde brieven werden bewaard maar zijn niet raadpleegbaar in het elektronisch
patiéntendossier door behandelende artsen van de betrokken vrouw of het geboren kind, hoewel in de
wet MBV art. 65 de mogelijkheid wordt gelaten aan het fertiliteitscentrum om deze gegevens te delen
met de huisarts van het geboren kind of de betrokken vrouw. Het is de inspecteur niet duidelijk waarom
deze mogelijkheid niet wordt gebruikt ter optimalisatie van de zorgverstrekking en wenst bijkomend te
verwijzen naar de Wet Patiéntenrechten.

Acties die werden genomen n.a.v dit ernstig ongewenst voorval:

- Er werd een procedure opgesteld waarin het ‘on hold’ plaatsen en blokkeren van donoren wordt
beschreven. ‘Status donor’ werd ingekeken. Er werd eveneens een
leesbevestiging toegevoegd aan deze procedure.

— Het proces van het ‘on hold’ plaatsen en blokkeren van donoren werd geoptimaliseerd:

o De notatie ‘NT’ (= niet toekennen) achter het donornummer wordt vervangen door een
alert ‘On hold’ of ‘geblokkeerd’ waardoor het voor het personeel duidelijker is dat deze
donor niet mag gebruikt worden,

o De waarschuwing wordt niet enkel toegevoegd aan de donor, maar ook bij de aan de
donor gekoppelde wensouders. Dit moet momenteel nog manueel gebeuren; er wordt
bekeken met of dit automatisch kan gebeuren.

o Van zodra er een FAGG-melding wordt gemaakt, worden de rietjes van de donor fysiek
verplaatst naar een andere tank (tenzij het rietje reeds gereserveerd is — gereserveerde
rietjes zitten al in een aparte tank).

- Een geinformeerd toestemmingsformulier werd opgemaakt zodat wensouders expliciet
toestemming kunnen geven indien ze toch wensen gebruik te maken van een donor met een ‘on
hold’ status of geblokkeerd. Dit wordt enkel toegepast in het kader van broertjes of zusjes voor

reeds bestaande kinderen van dezelfde donor. verduidelijkt dat
het geinformeerd toestemmingsformulier waarin de impact wordt beschreven, wordt opgesteld
zonder tussenkomst van de dienst genetica. In is echter wel beschreven dat de

risicoanalyse wordt opgesteld door de beheerder.

o Erwordt benadrukt dat een dergelijke geinformeerde toestemming, in zoverre zou kunnen
worden beargumenteerd dat een patiént voldoende kan worden geinformeerd om een
dergelijke toestemming te geven, niet ontslaat van verplichtingen
vervat in art. 16 van de Wet, en dan met name om zich te verzekeren van de kwaliteit en
veiligheid van het materiaal. We stellen ons de vraag of materiaal behept met een
dergelijk genetisch defect wel kan worden aanzien als voldoende kwalitatief en veilig, ook
gelet op het feit dat het risico zeer moeilijk in te schatten is, vooral zonder afdoende
overleg met een geneticus.

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

Niet geverifieerd tijdens deze inspectie.

3.9. Betrekkingen tussen instellingen of tussen instellingen en derden - onderaanneming
Niet geverifieerd tijdens deze inspectie.

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

De procedure ‘Niet-conformiteiten’ werd overlopen,

De procedure beschrijft dat bij elke niet-conformiteit er een formulier ‘niet-conformiteiten’ moet worden
ingevuld. In dit formulier zijn volgende gegevens opgenomen: de titel, datum melding, type melding,
kernwoorden op dewelke de melding betrekking heeft, besproken op, verantwoordelijke actie, opvolging
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actie, vooropgestelde deadline, naam van de melder klacht, methode van indienen, naam van de
ontvanger klacht en wanneer de niet-conformiteit is afgesloten.
Iedere melding dient te worden nagekeken door de
dienen hun akkoord te geven met de
vooropgestelde acties door hun handtekening te plaatsen op het formulier. Iedere afgesloten melding
wordt bewaard. Een overzicht van alle non-conformiteiten wordt
bijgehouden ‘Lijst niet-conformiteiter Op de lab meeting wordt eventueel een
niet-conformiteit besproken en worden de nodige nerinneringen voor de te nemen acties meegedeeld.

Na het overlopen van de procedure werden volgende non-conformiteiten ingekeken:

e NC 23-061: betreft een afwijking omwille van het feit dat er geen getekend contract is voor het
ontdooien van het menselijk lichaamsmateriaal. wat een vereiste is volaens de procedure.

e NC 23-065: een medium met vervaldatum
NC 23-072: de unieke kleurcode om patiénten visueel te kunnen onderscheiden van elkaar werd niet
gekleefd op één van de buisjes dat de eicellen na de punctie bevat. Identificatie wordt enkel
uitgevoerd op basis van een manueel geschreven naam en geboortedatum van de patiént.

e NC 23-075: de vragenlijst van de anonieme eiceldonor werd niet correct geinterpreteerd waardoor
het voor de laboranten niet duidelijk was of de donor al dan niet getest moest worden op de
aanwezigheid van het

e NC23-081: bij het voorbereiden van de capacitatie van het sperma werd opgemerkt dat het algemeen
MBV-contract niet werd ondertekend door de mannelijke partner.

e NC 23-089: embryo’s werden te vroeg naar de ‘waste’ incubator gezet waardoor er een risico bestond
dat deze onbedoeld werden vernietigd.

e NC 24-001: tijdens de capacitatie worden buisjes voorbereid waarop de naam en de geboortedatum
van de wensmoeder manueel wordt geschreven. Tijdens de bewerking neemt een andere laborant
het werk over en merkt dat er op buisjes een andere naam geschreven staat, terwijl hier reeds
menselijk lichaamsmateriaal in zat. Dit betreft een ernstig ongewenst voorval met betrekking tot
misidentificatie en werd niet gemeld aan het FAGG.

verduidelijkt dat in de toekomst gebruik zal worden gemaakt van een

systeem en dat de labels met naam en geboortedatum behouden blijven. Het mim wordt

op het einde van de werkdag bewaard in een niet-afgesloten kast. De inspecteur geeft mee dat deze

werkwijze de anonimiteit van de donoren onvoldoende verzekert (cfr. 23/AT01 in
).

e NC 24-002: denudaties van eicellen (onder een olielaag) werden uitgevoerd in een niet-werkende
LAF kast.

e NC 24-013: tijdens de controle van het dossier werd opgemerkt dat het dooicontract enkel
ondertekend werd door de vrouw en niet door de man, wat niet overeenstemt met de procedure.

e NC 24-015: er werd door de vroedvrouw gemeld dat er geen actieve bevraging met betrekking tot
identificatie van de patiént werd uitgevoerd vlak voor het uitvoeren van de inseminatie.

e NC 24-018: de serologie werd foutief ingevuld op het dubbel labo blad. Serologische resultaten
worden manueel overgeschreven uit het systeem op de labobladen.

e NC 24-030: betreft de non-conformiteit waarbij een geblokkeerde spermadonor gebruikt werd. Deze
non conformiteit was de aanleiding van deze inspectie en werd uitgebreid onderzocht (zie o.a. punt
3.7).

e NC 24-036, 24-037 en 24-039: afwijkingen met betrekking tot onregelmatigheden bij bankcontrole.

licht toe dat ze naar aanleiding van de vorige inspectie gestart zijn met een
volledige stockcontrole, waarbij systematisch alle tanken gecontroleerd worden. Er werd opgemerkt
dat niet overeenstemt met de werkelijke inhoud. Rietjes zaten op de verkeerde locatie of werden
niet teruggevonden (‘zwevende rietjes’). rietjes werden niet teruggevonden, daarvan werden
teruggevonden na het leegmaken en omdraaien van de tanken. 1 rietje werd niet meer
teruggevonden (betreft een rietje waarvan de bewaartermijn verstreken was en bestemd was om
naar de biobank te gaan).

¢ NC 24-053: bij het afgeven van het staal door de man werd het toestemmingsformulier wel
afgetekend door de man maar werd de naam van de vrouw voor wie het staal bestemd was niet
ingevuld waardoor er geen controle van de identificatie van de vrouw bij ontvangst van het staal werd
uitgevoerd.

Algemeen wordt er opgemerkt dat non-conformiteiten onvoldoende worden onderzocht. Een grondige
oorzakenanalyse en systematische risicoanalyse ontbreekt, net als het uitvoeren van een /ookback.
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Correctieve en preventieve acties worden bij verschillende non-conformiteiten niet gedocumenteerd en

de acties die gedefinieerd worden, worden onvoldoende opgevolgd. Meldingen worden afgetekend door
en worden dus als ‘afgesloten’

beschouwd, maar het is niet duidelijk of de gedefinieerde actie ook wel degelijk werd uitgevoerd.

Er worden verder regelmatig lege velden gelaten op de formulieren. Er wordt toegelicht dat de velden

‘opvolging actie’, ‘vooropgestelde deadline’, ‘besproken op’ en ‘afgesloten op’ standaard niet worden

ingevuld.

Daarnaast wordt vastgesteld dat menselijk lichaamsmateriaal dat het voorwerp uitmaakt van een non-
conformiteit of ernstig ongewenst voorval of bijwerking alsnog kan worden toegepast op de mens.

Volgende tekortkomingen met betrekking tot non-conformiteiten worden geformuleerd (24/BT08):
a. Non-conformiteiten worden onvoldoende onderzocht: een gedegen oorzakenanalyse ontbreekt, er
wordt geen systematische risicoanalyse uitgevoerd en het uitvoeren van een lookback is niet voorzien.

b. Er worden niet steeds correctieve en preventieve acties gedefinieerd naar aanleiding van een non-
conformiteit en er is geen systematische opvolging van de actiepunten.

c. De documentatie van non-conformiteiten is onvoldoende uitgewerkt: lege velden in formulieren,
formulieren worden afgetekend alvorens af te werken, ....

d. Non-conformiteiten m.b.t. misidentificatie worden niet gemeld aan het FAGG. Tijdens de vorige
inspectie werd reeds verduidelijkt dat een misidentificatie in het kader van medisch begeleide
voortplanting steeds gemeld dient te worden.

e. Menselijk lichaamsmateriaal dat niet voldoet aan de kwaliteitseisen (met genetische afwijking) wordt
alsnog toegepast op de mens.

Er werd reeds een tekortkoming geformuleerd omwille van het onvoldoende beheren van non-
conformiteiten en EOV/EOB tijdens de vorige inspectie
(24/BTO01) Hierop werd als actie aangegeven dat:

e alle EOV/EOB met onmiddellijke ingang zouden geregistreerd worden als non-conformiteit en dat
identificatiefouten zouden gemeld worden aan het FAGG

¢ de non-conformiteiten zouden gedigitaliseerd worden, zodat er bij elke non-conformiteit verplicht
corrigerende/preventieve acties dienen geformuleerd te worden via het digitale traject, met
uitvoeringstermijn

Het werd niet gecommuniceerd met het FAGG dat er vertraging in de uitvoering van het actieplan is
opgelopen. (24/BT01)

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

Blz. 15 van 19



fagg™

DG Inspectie

Afdeling Distributie

Het overeengekomen actieplan naar aanleiding van de tekortkomingen
van de inspectie van met inspectierapport
met waarschuwing werd niet uitgevoerd

Wet art. 7, § 3,
art. 23, §3

KB kwaliteit art.

24/8BT01 binnen de vooropgestelde termijn en/of de tekortkomingen werden '1:3’ bijlage VII
onvoldoende gecorrigeerd. Het FAGG werd eveneens niet ingelicht van de
vertragingen in de afwerking van het actieplan.
Wet MBV art.
72/1, 82
Personeelsbeheer:
a. De functiebeschrijving van
beschrijft onvoldoende de taken en verantwoordelijkheden m.b.t
biovigilantie. Het kan tevens niet worden aangetoond dat de Wetart. 7, § 3
de taken, en | KB kwaliteit art.
24/BT02 verantwoordingsplicht heeft begrepen 5, art. 13,
bijlage VII B1,
b. De opleiding van is onvoldoende B% :‘3;3
uitgebreid gedocumenteerd en nog niet goedgekeurd. Er is geen !
opleidina door reeds bevoead personeel voorzien, enkel zelfstudie.
is nog niet bevoegd verklaard.
del g cend Wet art. 7, § 3
Een delegatie wordt toegekend aan _ voor s
24/BT03 | pjovigilantie meldingen een maand vooraleer de opleiding wordt afgerond. |1(§, lgéfah;z'tv?{t'
A3, B1-B3
Wet art. 7, § 3,
art. 16
houdt onvoldoende toezicht op de kwaliteit en veiligheid van | kg kwaliteit art.
24/BT04 | de handelingen die worden uitgevoerd in de bank voor mim. 13, bijlage VII
A3
Wet art. 7, § 3,
art. 14, 81,
Er is onvoldoende traceerbaarheid i bij gebruik van algemene login | eerste lid
24/BT05 |Voor Dit vormt een risico op het opheffen | kg kwaliteit art.
van blokkeringen van donoren zonder enige vorm van traceerbaarheid.
6,81, art. 13,
bijlage VII E1
Procedurebeheer:
Wet art, 7, § 3
a. De procedure voor de behandeling van non-conformiteiten is . ,§
onvoldoende uitgewerkt en stemt niet overeen met de realiteit o.a. | KB kwalltel't art.
24/BT06 de verantwoordelijkheden zijn niet duidelijk, wie welk deel van het 13|' art. 14;
formulier dient in te vullen, hoe een risico-inschatting wordt | Pijlage VII A7'_
gemaakt, enz, El, F2, F3, F4;
b. Eris geen procedure voor lookback beschikbaar. g'(]ilage VIII C2,
De procedure voor het uitvoeren van interne audits is niet up-to-date en | Wetart. 7, § 3
24/BT07 |er kan niet aangetoond worden wanneer de laatste interne audit heeft | KB kwaliteit art.
plaatsgevonden. Er zijn tevens geen interne audits gepland. 13, bijlage VII,
F1
Non-conformiteiten en meldingen EOV/EOB: Wet art. 7, § 3,
24/BT08 a. Non-conformiteiten worden onvoldoende onderzocht: een gedegen art. 16, art. 19,

oorzakenanalyse ontbreekt, er wordt geen systematische

§2

be
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risicoanalyse uitgevoerd en het uitvoeren van een lookback is niet | KB kwaliteit art.
voorzien. 13, art. 17,

b. Er worden niet steeds correctieve en preventieve acties Eglagze_l\:lél‘l ES,

gedefinieerd naar aanleiding van een non-conformiteit en er is

geen systematische opvolging van actiepunten. KB melding art.
3,85 1en 2,

c. De documentatie van non-conformiteiten is onvoldoende |art, 5, § 2
uitgewerkt: lege velden in formulieren, formulieren worden
afgetekend alvorens af te werken, ....

d. Non-conformiteiten m.b.t. misidentificatie worden niet gemeld aan
het FAGG. Tijdens de vorige inspectie werd reeds een tekortkoming
geformuleerd omwille van het onvoldoende beheren van non-
conformiteiten en EOV/EOB

e. Menselijk lichaamsmateriaal dat niet voldoet aan de kwaliteitseisen
wordt alsnog toegepast op de mens.

5.3. Andere tekortkoming
Geen.

6. CONCLUSIES EN ADVIEZEN

Een aangekondigde inspectie met beperkte reikwijdte (biovigilantie- en algemeen kwaliteitssysteem)
werd uitgevoerd naar aanleiding van een melding van een ernstig ongewenst voorval waarbij een
geblokkeerde donor alsnog werd gebruikt. Tijdens deze inspectie is echter gebleken dat het
kwaliteitssysteem van de bank voor mim onvoldoende uitgewerkt is. De bank voor mim slaagt er niet in
om de acties geformuleerd tijdens FAGG-inspecties tijdig en op voldoende wijze uit te voeren. Daarnaast
neemt van de bank voor mim onvoldoende verantwoordelijkheden op door taken
te delegeren nog voordat de voldoende opgeleid zijn. Het onderzoek bij
vastgestelde non-conformiteiten, inclusief ernstig ongewenste voorvallen en bijwerkingen, is onvoldoende
diepgaand. Er worden geen formele oorzakenanalysen uitgevoerd, de risico’s met betrekking tot de
vastgestelde non-conformiteiten worden niet formeel beschreven, corrigerende acties zijn onvoldoende
diepgaand en beogen niet de preventie van gelijkaardige non-conformiteiten in de toekomst. Daarnaast
beschikt de bank niet over een systeem om de opvolging en uitvoering van corrigerende acties te beheren.

Een waarschuwing impliceert dat:

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

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

dit zou kunnen leiden tot:

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

- de gevolgen die zijn vermeld in artikel 24 van de wet van 19 december 2008 inzake het verkrijgen
en het gebruik van menselijk lichaamsmateriaal met het oog op de geneeskundige toepassing op de mens
of het wetenschappelijk onderzoek.”
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Tijdens deze inspectie werden er, naast het niet tijdig en voldoende corrigeren van verschillende
belangrijke tekortkomingen van de vorige inspectie, bijkomende belangrijke tekortkomingen vastgesteld,
welke een risico vormen op de kwaliteit en veiligheid van de handelingen in de bank voor mim.

Om reden van de tekortkomingen 24/BT01 tot en met 24/BT08, welke een inbreuk zijn op de
artikelen 7, § 3, 14, 16 en 19 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 en de op basis van die artikelen getroffen
uitvoeringsbesluiten, luidt het advies van de inspecteur: een schorsing van de erkenning in
toepassing van art. 9, derde lid van het KB 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.

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.
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