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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 herinspectie 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 en waarvoor bij de vorige inspectie van met
inspectierapport een intentie tot schorsing werd overgemaakt. Op

werd een actieplan ontvangen n.a.v. de intentie tot schorsing en op een memorie
omtrent de intentie tot schorsing.

De inspectie kadert in de controle van het actieplan dat werd genomen als antwoord op de tekortkomingen
van de vorige inspectie, alsook de inspectie van met inspectierapport met waarschuwing

1.2. Geinspecteerde domeinen

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

1.4. Tiidens 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

2,2 Belangrijke wijzigingen sinds de vorige inspectie
Zie inspectierapport

2.3 Geformuleerde opmerkingen tijdens de vorige inspecties/ corrigerende acties

De tekortkomingen van de inspectie uitgevoerd met  rapport

met waarschuwing en van de inspectie uitgevoerd met
rapport ) _ . . . met intentie tot schorsing worden hernomen per onderwerp in het
huidig inspectierapport. In inspectierapport werd een belangrijke

tekortkoming geformuleerd wegens het niet naleven van het actieplan.

Wet art. 7, § 3,

art. 23, §3

Het overeengekomen actieplan naar aanleiding van de tekortkomingen

van de inspectie van met inspectierapport
met waarschuwing werd niet uitgevoerd

binnen de vooropgestelde termijn en/of de tekortkomingen werden

KB kwaliteit art.

24/BT01 13, bijlage VII

onvoldoende gecorrigeerd. Het FAGG werd eveneens niet ingelicht van de F3
vertragingen in de afwerking van het actieplan.
Wet MBV art.
72/1, §2

Tijdens huidige inspectie kon vastgesteld worden dat het vooropgestelde actieplan werd uitgevoerd. Bij
enkele tekortkomingen waren de genomen acties onvoldoende adequaat. Deze worden vervolgens
hernomen als een nieuwe tekortkoming in huidig inspectierapport.

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

3.1. Uitbatingsvoorwaarden van de MLM-instellingen

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

Blz. 3 van 17



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

Een verzekeringsattest voor het jaar 2023 werd overgemaakt aan het FAGG. verduidelijkt
dat de bank voor mim voor elk jaar dient te beschikken over een dergelijk attest.

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 uiterlijk 30 april)

KB
erkenningen
art. 6 §1 4°
bijlage 3

23/AT02 |De SMF is niet up to date.

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

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

23/AT03 | De activiteitenjaarverslagen zijn niet conform de realiteit ingevuld.

Tijdens de inspectie wordt toegelicht dat de deadline voor het overmaken van de gecorrigeerde
activiteitenjaarverslagen verlengd dient te worden naar eind december. Deze termijn wordt aanvaard
door de inspecteur.

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

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

Alle inkomsten en uitgaven van het fertiliteitscentrum worden via het ziekenhuis gefactureerd. Het wordt
verder toegelicht dat er geen eiceldonatietrajecten via meer worden gedaan.

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

Er is geen register aanwezig conform de wettelijke vereisten. Deze|Kp erkenning
23/BT02 |tekortkoming werd reeds tijdens de vorige inspectie geformuleerd en werd | 5rt. 10 bijlage
niet gecorrigeerd. 5

De bank voor mim beschikt over verschillende aparte registers:
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Deze registers worden opgemaakt aan de hand van
zoals beschreven in de procedure ‘register

Hiernaast bestaat er een register transport voor de inkomende en uitgaande transporten, welke
opgemaakt wordt

Volgende opmerkingen worden gemaakt op de registers (24/BTO01):
e Het type, datum en uur waarop het menselijk lichaamsmateriaal verkregen na wiiziging van het

type of de verpakking is binnengekomen, is niet opgenomen in de registers. licht
toe dat dit normaliter overeenkomt met het einduur van de bewerking. De instelling verduidelijkt
dat deze gegevens beschikbaar zijn en toegevoegd kunnen worden.

e Niet alle handelingen met betrekking tot één menselijk lichaamsmateriaal worden op dezelfde
regel gegroepeerd wegens de opsplitsing in verschillende registers. De onderlinge link kan tevens
niet gelegd worden in de registers, hoewel de onderlinge link wel beschikbaar is

e Het wordt opgemerkt dat er onverklaarbare lege velden aanwezig zijn in het register, bijvoorbeeld

de bestemming van was niet duidelijk uit het register. Deze werd blijkbaar vernietigd.
Deze vernietiging wordt niet als dusdanig opgenomen en was dus ook niet zichtbaar in
het register. was de bestemming wel ingevuld ;, maar werd deze niet
opgenomen in het register.

e De aflevering door wordt niet geregistreerd in het register.

e Het transportregister bevat niet de nodige gegevens zoals opgenomen in KB erkenning bijlage 5.
Door het gebruik van kunnen wijzigingen aan geregistreerde gegevens niet getraceerd

worden in het transportregister.

3.3. Naleven van de algemene kwaliteitsvoorschriften

3.3.1.0rganisatie en beheer

KB kwaliteit,

bijlage art. 13
Het organigram verduidelijkt onvoldoende de structuur in de bank voor VIJI %2

23/AT04 | mim, de onafhankelijke functie van en het
kader binnen het ziekenhuis. KB .

erkenningen
art. 6 §1 4°

Het ‘organigram fertiliteitscentrum’ - werd overgemaakt in het actieplan (zie

figuur 1). Hierin is enkel een stippellijn aangegeven van naar De

verduidelijkt dat conform de wet verantwoordelijk is voor de werking van de

bank voor menselijk lichaamsmateriaal en onafhankelijk toeziet op deze

werking. Het huidige organigram is niet in overeenstemming met de wettelijke bepalingen omtrent een

bank voor mim en de verantwoordelijkheden van (24/ATO01)
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3.3.2.Kwaliteitsbeheer

Het functie- en competentieprofiel fertiliteitscentrum voor de
werd overgemaakt bij het actieplan, alsook het
Het opleidingsschema werd

toegelicht tijdens de inspectie en bevatte volgende onderwerpen:

Hierin werden naast zelfstudie, ook opleidingssessies geregistreerd door de voormalige

3.3.3 het mim
KB erkenning,
delegeert taken aan medewerkers zonder dat deze hiervoor|art. 6 §1 4°
opgeleid en bevoegd verklaard zijn. Niet alle beschikken over een | bijlage 3, 3.;
23/ATO05 |delegatie voor de selectie en aanvaarding van donoren. De KB kwaliteit art.
delegatieformulieren voor de vrijgave en aflevering van het mim dienen 11, art. 13,
aangepast te worden. bijlage VII A3,
B3
Een delegatie wordt toegekend aan voor
24/BT03 meldingen een maand vooraleer de opleiding wordt afgerond. | Wet art. 7, § 3
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KB kwaliteit art.
13, bijlage VII
A3, B1-B3

Wet art. 7, § 3,

art. 16
youdt 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

Een verticale audit omtrent delegaties werd uitgevoerd op De delegaties omtrent acceptatie

van mlm aan de werden aangepast.,

delegeert de selectie en aanvaarding van donoren aan
Deze delegatie werd vastgelegd voor elke op het

. . Op het ‘opleidingsschema
werd de leesbevestiging van de

gedocumenteerd voor elk van de aangesloten artsen. Echter, het kan niet aangetoond
worden dat de opgeleid en bevoegd verklaard zijn omtrent procedures waarin de
selectie en aanvaarding van donoren is opgenomen, zoals onder andere ‘anonieme
spermadonoren’, ‘procedure gekende spermadonatie’ of ‘eiceldonatie’, In is
immers opgenomen dat de ‘gynaecoloog bevoegd verklaard door de beheerder van de weefselbank voor
de intake/simulatie en goedkeuring van de eiceldonor’. Bijgevolg kan het voor niet aangetoond
worden dat zij opgeleid en bevoegd waren voor de selectie en aanvaarding van donoren alvorens de
beheerder een delegatie toekent. (24/BT02) De beheerder 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.

De ) was eveneens opgenomen in het actieplan. Hierin
wordt opgemerkt dat de medewerker met initialen uitvoerend competent is voor vrijgave van
ingevroren zaadcellen voor allogeen gebruik. Tijdens de inspectie wordt bevestigd dat deze taak wordt
uitgevoerd door Deze beschikt echter niet over een delegatie voor deze taak. (24/BT02)

De mate waarin toezicht houdt op de kwaliteit en de veiligheid van het mim is onvoldoende
gedocumenteerd. (24/BT02)

e Het wordt verduidelijkt dat er regelmatig overlegmomenten ziin waarvan er verslag wordt
gemaakt en dat meldingen steeds ondertekend worden door In de procedure
‘melden van ernstige ongewenste bijwerkingen en voorvallen ( , dd.

is enkel opgenomen dat ernstig ongewenste voorvallen of bijwerkingen
worden gemeld aan . Het wordt niet beschreven dat de formulieren
dient te ondertekenen.

e Daarnaast blijkt in de realiteit zijn van de procedures m.b.t. de
bank, maar dit is niet geformaliseerd in een procedure omtrent documentbeheer.

e Ten slotte kan het niet aangetoond worden dat betrokken is bij de goedkeuring van
actieplannen naar aanleiding van non-conformiteiten.

3.3.4.Personeel

Het personeelsbeheer is onvoldoende:

« De opleidingsplannen worden op onvoldoende wijze ingevuld. KB kwaliteit art,
23/BT03 |, Er wordt geen opleiding na langdurige afwezigheid voorzien. 5, art, 13
«  Er wordt geen formele periodieke beoordeling van de bekwaamheid | Piilage VII B

van het personeel voorzien.
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e De competentielijst is niet up-to-date.

e Eris geen opleidingsplan voor evenals
de aangesloten artsen die de selectie en aanvaarding van donoren
uitvoeren.

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, verantwoordelijkheden en | KB kwaliteit art.

24/BT02 verantwoordingsplicht heeft begrepen. 5, art. 13,
o . bijlage VII B1,
b. De opleiding van is onvoldoende | g5 g3

uitgebreid gedocumenteerd en nog niet goedgekeurd. Er is geen
opleiding door reeds bevoegd personeel voorzien, enkel zelfstudie.
is nog niet bevoegd verklaard.

Functieomschrijvingen werden toegelicht aan de hand van het ‘Functie- en competentieprofiel
fertiliteitscentrum’ (versie 12.09.2024). De functieomschrijvingen staan

maar het kan niet aangetoond worden dat het personeel de functieomschrijving gelezen en
begrepen hebben, voornamelijk in geval van wijzigingen aan de functieomschrijvingen. (24/AT02)

Opleiding van personeel werd besproken aan de hand van de procedure ‘opleiding en opleidingsfiches
en de opleidingsschema'’s per tot en met
na langdurige afwezigheid. Volgende opmerkingen werden geformuleerd

(24/ATO03):
e De link tussen de procedure en de opleidingsschema’s wordt niet gemaakt in de procedure.
e In de procedure is niet beschreven wat er met de resultaten van de wordt gedaan.
e Het is onvoldoende duidelijk hoe continue opleiding van het personeel wordt voorzien en
gedocumenteerd.
Het ‘Opleidingsschema kwaliteitsschema werd ingekeken

zonder opmerkingen.

3.3.5.Procedures en documenten

Het beheer van documenten en procedures is onvoldoende:

e Een groot deel van de procedures zijn buiten de revisietermijn.

e Verschillende procedures zijn niet in overeenstemming met de
realiteit of worden niet toegepast door de medewerkers.

e Het kan niet aangetoond worden dat het personeel op de hoogte is KB kwaliteit

23/BT04 van de procedures. art. 13 bijlage
e Er worden verschillende informele procedures aangetroffen in het VII E
labo.

e De goede documentatie praktijken worden niet steeds gerespecteerd.
e De bank beschikt niet over een lijst van parafen of initialen, waardoor
de identificatie van de uitvoerder niet aantoonbaar is.

Procedurebeheer: Wet art. 7, § 3
24/BTO06 a. De procedure voor de behandeling van non-conformiteiten is|kp kwaliteit art.
onvoldoende uitgewerkt en stemt niet overeen met de realiteit o.a. | 13 art, 14;
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de verantwoordelijkheden zijn niet duidelijk, wie welk deel van het | bijlage VII A7,

formulier dient in te vullen, hoe een risico-inschatting wordt|E1, F2, F3, F4;

gemaakt, enz. bijlage VIII C2,
b. Eris geen procedure voor lookback beschikbaar. D6

De achterstand in de revisie van procedures werd ingehaald. Omtrent het beheer van documenten en
procedures werd in het actieplan aangegeven dat de leesbevestigingen automatisch worden
verstuurd en de status van de leesbevestigingen kan opvragen. Het is
echter niet procedureel vastgelegd hoe deze |leesbevestigingen opgevolgd worden. (24/AT04)

3.3.6.Archivering

KB kwaliteit
art. 7 §11,
De werkwijze voor de archivering van ruwe data en gegevens met art. 10 bijlage
23/AT06 |betrekking tot de traceerbaarheid is onvoldoende opgenomen in een III 1.4, art. 13
procedure, bijlage VII E7,
art. 14 bijlage
VIII B2-4
In de procedure ‘data gegevens- en documentenbeheer’ ( versie 7, is opgenomen

dat de gegevens worden bewaard 30 jaar na het laatste contact. Het is niet duidelijk of dit het laatste
contact met het fertiliteitscentrum of het ziekenhuis betreft. Daarnaast is er geen maximale termijn voor
de bewaring vastgelegd. (24/AT05)

3.3.7.Kwaliteitsevaluatie (interne audit)

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

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

Tijdens de inspectie wordt toegelicht hoe jaarlijks een auditplanning zal worden opgesteld en vastgelegd
worden in de dynamische agenda. Het is echter niet procedureel vastgelegd dat het opgestelde auditplan
en de risicoanalyse met betrekking tot de auditplanning wordt gedocumenteerd, alsook wordt er geen
formele opvolging van de auditplanning voorzien. (24/AT06)

3.4. Naleven van de voorschriften betreffende traceerbaarheid

Er wordt niet steeds gebruik gemaakt van de uniforme Europese code of Wet art.. 1‘_‘ §2
23/BT07 |het uniek donoridentificatiesysteem. KB kwaliteit

art. 6; bijlage
I5

Wet MBV art.
57

Wet art. 10 §7

KB kwaliteit
art. 7 §10

De anonimiteit van donoren en acceptoren wordt onvoldoende

23/AT01 gegarandeerd.
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24/BTO05

Er is onvoldoende traceerbaarheid
. Dit vormt een risico op het opheffen
van blokkeringen van donoren zonder enige vorm van traceerbaarheid.

Wet art. 7, § 3,
art. 14, 81,
eerste lid

KB kwaliteit art.

6,81, art. 13,
bijlage VII E1

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

Niet geverifieerd tijdens deze inspectie.

3.5.1.2. Toestemmingen
. . . \ . Wet art. 10 §5
De toestemmingsformulieren met betrekking tot ‘egg-sharing’ zijn Kwalitei
23/AT08 |onvoldoende duidelijk over het beoogde doel. Er wordt niet bij elke KB kwaliteit
wegneming opnieuw een toestemming verkregen. ?1?212 ebr|1J|295e

Egg-sharing werd stopgezet en de toestemmingsformulieren werden verwijderd. De toestemming tot
elke wegneming werd geimplementeerd via voor wegname ceicellen en
wegname van zaadcellen.

3.5.1.3.

Respecteren leeftijdsgrenzen

Niet geverifieerd tijdens deze inspectie.

3.5.1.4.

Donorselectie i.g.v. donatie

Niet geverifieerd tijdens deze inspectie.

3.5.2.Voor donor vereiste biologische testen en microbiologische testen

Niet geverifieerd tijdens deze inspectie.

3.5.3. Wegneming

voor de

23/AT09

Het wegnemingsrapport ontbreekt enkele gegevens om in
overeenstemming te zijn met de wettelijke voorschriften.

KB kwaliteit
art. 6 §11,
art. 10 bijlage
111 1.4
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KB kwaliteit
art. 10 bijlage
II1 1.6

Het etiket aangebracht op de primaire container bij de wegneming bevat

23/AT10 niet alle gegevens zoals wettelijk voorgeschreven.

Het wegnemingsformulier ontbreekt het lotnummer van de materialen gebruikt bij de wegneming van
TESE, alsook de reagentia die hierbij worden gebruikt. (24/AT07)

3.5.4. Verkrijging/ontvangst
Niet geverifieerd tijdens deze inspectie.

3.5.5. Bewerking

Wet art. 16

KB kwaliteit
23/BT05 Tijdens de bewerking wordt gebruik gemaakt van _ buiten de art. 13 bijlage

vastgelegde houdbaarheidstermijnen in de bijsluiters. VII C6; art. 14

bijlage VIII

B1l, B4
Een risicoanalyse werd uitgewerkt m.b.t. het gebruik van de buiten de vastgelegde
houdbaarheidsdatum. Hierin was de oorzaak en gevola onvoldoende duideliik omschreven. Tijdens de
inspectie wordt aangetoond dat sindsdien het sjabloon werd aangepast,
waarbij er een analyse met scores is geimplementeerd.

Een label met ‘beperkte houdbaarheid’ wordt gekleefd op reagentia en materialen die nog beperkt
houdbaar zijn, waarbij de definitie van beperkte houdbaarheid is opgenomen in algemene
richtlijnen. Geen opmerkingen tijdens deze inspectie.

3.5.6. Bewaring/Opslag

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

23/BT06

Er worden periodieke controles uitgevoerd voor de inhoud van de bewaarvaten en non-conformiteiten
worden gedocumenteerd. Geen opmerkingen geformuleerd tijdens deze inspectie.

3.5.7.Vrijgave
- -, o N - KB kwaliteit
23/AT11 Er zijn onvoldoende kritische kwaliteitscriteria voor de vrijgave van art. 13 bijlage

gecapaciteerd sperma.

VII C4; art. 17
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Het kwaliteitscriterium voor de vrijgave van gecapaciteerd sperma is vastgelegd als een Onder
deze waarde kan na overleg met alsnog worden vrijgegeven omwille van
psychologische redenen vaak. Niet verder geverifieerd tijdens deze inspectie.

De vrijgave van embryo’s is beschreven in de procedure ‘embryotransfer’ ( , versie 6). Hierin is
opgenomen dat er mag worden vrijgegeven als volgende zaken OK zijn:

e Kwaliteitscriteria IVF/ICSI

e IVF/ICSI volgens

e Geen 3PN of meer

3.5.8. Distributie

Het etiket aangebracht op de primaire container bij de distributie van het | KB kwaliteit
23/AT12 | mim bevat niet alle wettelijk voorgeschreven gegevens. Er is tevens geen | art. 14 bijlage
begeleidend document bij de distributie aanwezig. VIII E, F

In het actieplan werd aangegeven dat de primaire container voor sperma alle wettelijk voorgeschreven
gegevens bevat en er geen begeleidend document bij de distributie. Dit blijkt een misverstand te zijn
tijdens de inspectie. De primaire container voor sperma bevat alle wettelijk voorgeschreven gegevens en
er is wel een begeleidend document aanwezig bij de distributie. Dit document ontbreekt echter de
volgende gegevens (24/AT09):

e Instructies voor bewaring

e Aanwijzingen voor het openen van de container en de verpakking en eventueel vereiste
manipulatie of reconstitutie

e Vervaldata na opening en/of manipulatie;

e Instructies voor het melden van ernstige ongewenste voorvallen en bijwerkingen

e De aanwezigheid van mogelijk schadelijke residuen (bv. antibiotica).

De SEC-code wordt niet vermeld op de etikettering van de primaire container, maar op het begeleidend
document. De vervaldatum ontbreekt op de etikettering van de primaire container voor gecapaciteerd
sperma. (24/AT09)

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

3.5.10. Vernietiging

KB kwaliteit
23/AT13 De werkwijze met betrekking tot de vernietiging van het mim is art. 13 bijlage
onvoldoende beveiligd en niet in overeenstemming met de procedure. VII E1; art. 14
bijlage VIII B8
In de procedure ‘vrijgave en vernietiging van humaan materiaal’ ( versie 4, dd. 05.08.2024) wordt

de vernietiging van mim beschreven. De inspecteur merkt echter op dat de procedure voor de vrijgave
niet overeenkomt met de andere procedures waarin de vrijgave beschreven staat zoals
‘embryotransfer’. Er zijn discrepanties tussen procedures. (24/ATO08)
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3.6. Lokalen en apparatuur

3.7. Onderzoek donor/acceptordossiers

Er werden geen donor/acceptordossiers geverifieerd tijdens deze inspectie.

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
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Niet geverifieerd tijdens deze inspectie.

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

Wet art. 19 §2
KB kwaliteit
23/AT15 Het beheer van non-conformiteiten is onvoldoende. Niet alle EOV/EOB art. 13 bijlage
worden gemeld aan het FAGG. VII F2
KB melding
art, 5 §2
Non-conformiteiten en meldingen EOV/EOB:
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. Wet art. 7, § 3,
b. Er worden niet steeds correctieve en preventieve acties|art. 16, art. 19,
gedefinieerd naar aanleiding van een non-conformiteit en er is §2
geen systematische opvolging van actiepunten, KB kwaliteit art.
24/BTO08 c. De documentatie van non-conformiteiten is onvoldoende ;?iaa;t.VIIZ’ES
uitgewerkt: lege velden in formulieren, formulieren worden Eg 32-F4 !
afgetekend alvorens af te werken, .... ! ]
KB melding art.
d. Non-conformiteiten m.b.t. misidentificatie worden niet gemeld aan |3, gg§ 1 en 2,
het FAGG. Tijdens de vorige inspectie werd reeds een tekortkoming | art, 5,82
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.
De procedure ‘Niet-conformiteiten’ (versie 7, werd overlopen. Het melden van
non-conformiteiten wordt in een formuiw yeuuun, wuu bij op elke pc een snelkoppeling
beschikbaar is. worden automatisch ingelicht en de
melding komt automatisch . De werkwijze zoals toegelicht tijdens de inspectie, met name wie
welke velden dient in te vullen en hoe meldingen worden behandeld, wordt niet op dezelfde wijze
weergegeven in de procedure. Het formulier de procedure en de zijn

onvoldoende op elkaar afgestemd. (24/AT10)

Er werden 4 non-conformiteiten geregistreerd in het nieuwe systeem. merkt hierbij op dat
er acties worden genomen en deze worden gecommuniceerd naar de medewerkers, maar de acties
onvoldoende doorgedreven worden, Bijvoorbeeld bij een non-conformiteit met betrekking tot een gebrek
aan een ivf-schaaltje wordt gecommuniceerd dat de materialen gecontroleerd moeten worden voor
gebruik, echter dit werd niet toegevoegd aan de procedure als actie. (24/AT10)

De procedure ‘uitzonderlijke vrijgave’ werd eveneens besproken m.b.t. het on hold plaatsen of
blokkeren van donoren. De procedure ‘uitzonderlijke vrijgave’ werd sterk aangescherpt sinds de laatste
inspectie, waarbij een uitzonderlijke vrijgave in zeer uitzonderlijke gevallen mits overleg en geschreven
toestemming van de wensouders.
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3.11. Stopzettingsprocedure

De procedure ‘tijdelijke of definitieve stopzetting werd
ingekeken. Hierin is opgenomen dat er een overeenkomst is met voor de overname. Deze
overeenkomst dateert van en werd door ondertekend.

Daarnaast bevat deze overeenkomst onvoldoende de afspraken met betrekking tot een eventuele
overname. In de procedure is eveneens beschreven dat donormateriaal en donordossiers onherroepelijk
worden vernietigd. Dit is niet in overeenstemming met de wettelijke vereisten omtrent de traceerbaarheid
van donor tot ontvanger en de archivering van deze dossiers. (24/AT11)

4. Annex(en)

Geen,

5. LIJST VAN DE TEKORTKOMINGEN
5.1. Kritische tekortkoming

Geen.

5.2, Belangrijke tekortkoming

Tekortkomingen Referentie
Het register is niet conform de wettelijke vereisten: KB erkenningen
+ Ontbrekende gegevens, bijlage 5
¢ Niet alle handelingen m.b.t. één mim worden op dezelfde regel
24/BTO1
gegroepeerd. o
« Onverklaarbare lege velden. KB kwaliteit
« Wijzigingen aan het transportregister kunnen niet getraceerd worden. | bijlage VII E
Verantwoordelijkheden
¢ Het kan niet aangetoond worden dat de gedelegeerde opgeleid | wet art. 7 §3,
en bevoegd zijn voor de selectie en aanvaarding van donoren. art. 16
24/8T02 |° De vriiaave van allogene spermadonoren wordt uitgevoerd door een
zonder dat hiervoor een delegatie werd opgesteld. KB kwaliteit
« De betrokkenheid van in de goedkeuring van procedures, | biilage VII A3,
actieplannen en van ernstige ongewenste voorvallen en A7, B3
bijwerkingen is niet procedureel vastgelegd.

5.3. Andere tekortkoming

opleidingsschema'’s.

Tekortkomingen Referentie

Het organigram is niet in overeenstemming met de wettelijke bepalingen |Wet art. 16
24/AT01 |omtrent een bank voor mim en de verantwoordelijkheden van KB kwaliteit

bijlage VII A2-3

Het kan niet aangetoond worden dat het personeel hun taken, o
24/AT02 |Verantwoordelijkheden en verantwoordingsplicht hebben gelezen en KB kwaliteit

begrepen_ b|J|age VII B2

De procedure ‘opleiding en opleidingsfiches bevat onvoldoende o

de werkwijze omtrent de opvolging van de resultaten van en [ KB kwaliteit
24/AT03 |pijscholing van het personeel. Er is geen link tussen de procedure en de | bijlage VII A4,

B, E1

be
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24/ATO04

De opvolging van leesbevestigingen van gewijzigde procedures is niet
proceduree| vastgelegd.

KB kwaliteit
bijlage VII E1,
E3, F4

24/ATO5

In de procedure ‘data gegevens- en documentbeheer’ ( is de
maximale bewaartermijn van donorgegevens niet gespecificeerd en het is
onvoldoende duidelijk vanaf wanneer de bewaartermijn begint te lopen.

KB kwaliteit art.
6 §5, bijlage III
1.4., 1.4.4.

24/AT06

Er wordt geen gedocumenteerde beoordeling van de opmaak van het plan
voor interne audits en geen formele opvolging van het auditplan voorzien.

KB kwaliteit
bijlage VII F1,
F4

24/ATO07

Het wegnemingsformulier ontbreekt het lothummer van de materialen
gebruikt bij de wegneming van TESE, alsook de reagentia die hierbij
worden gebruikt.

KB kwaliteit
bijlage III 1.4.2.

g)

24/ATO08

De vrijgavecriteria voor embryo’s worden onvoldoende duidelijk
beschreven in de procedure en verschillende procedures m.b.t. de vrijgave
vertonen discrepanties.

KB kwaliteit art.
17; bijlage VII
A7, E1; bijlage
VIII C2, C4

24/ATO09

De etikettering van de primaire container van gecapaciteerd sperma
ontbreekt de vervaldatum. De begeleidende documentatie bij de distributie
ontbreken wettelijk vereiste gegevens.

KB kwaliteit
bijlage VIII E

24/AT10

Non-conformiteiten:

e De procedure ‘niet-conformiteiten’ is niet in overeenstemming met de
praktijk.

e Er worden onvoldoende acties genomen n.a.v. vastgestelde non-
conformiteiten (bv. aanpassen procedures).

KB kwaliteit
bijlage VII F2-3

24/AT11

De stopzettingsprocedure is niet in overeenstemming met de wettelijke
bewaartermijnen van donor/acceptordossiers. De overeenkomst met een
bank in geval van stopzetting is niet up to date en bevat onvoldoende de
verantwoordelijkheden en de te volgen procedures.

Wet art. 17 §1

KB kwaliteit art.
19

6. CONCLUSIES EN ADVIEZEN

Tijdens deze herinspectie werd het actieplan beoordeeld n.a.v. de intentie tot schorsing. Tijdens de
inspectie kon vastgesteld worden dat de bank voor reproductief mim de nodige stappen heeft gezet om
de vastgestelde tekortkomingen zoveel mogelijk te corrigeren. De acties omtrent de correctie van de
activiteitenjaarverslagen, alsook de implementatie van zijn nog lopende.

Een aantal tekortkomingen werden nog onvoldoende gecorrigeerd, welke hernomen worden in huidig
inspectierapport. Het register blijkt nog steeds niet in overeenstemming met de wettelijke vereisten,

dient zich te vergewissen van de kwaliteit en veiligheid van de handelingen die verricht worden
in de bank. De bank voor mIm dient zich in te zetten om het kwaliteitssysteem permanent en systematisch
te verbeteren en adequate acties te nemen n.a.v. afwijkingen vastgesteld in non-conformiteiten, interne
audits en inspecties.

Een actieplan met de uiterste uitvoeringstermijnen voor de corrigerende maatregelen die naar
aanleiding van de opmerkingen moeten worden genomen, moet ten Jaatste 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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