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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 28 september 2009 tot wijziging van het KB van 23 oktober 1964 tot bepaling van de
normen die door de ziekenhuizen en hun diensten moeten worden nageleefd (KB
ziekenhuisnormen)

- KB van 15 september 2006 tot bepaling van de regels volgens welke een gynaecoloog is
verbonden aan of aangesloten bij een ziekenhuis in het kader van de verstrekking bedoeld in
artikel 34, eerste lid,26°, van de wet betreffende de verplichte verzekering voor
geneeskundige verzorging en uitkeringen, gecodrdineerd op 14 juli 1994

- KB van 15 februari 1999 houdende vaststelling van de normen waaraan de zorgprogramma’s
“reproductieve geneeskunde” moeten voldoen om erkend te worden

- 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 gameten

- Eudralex Annex 1Manufacture of Sterile Medicinal Products

- Kwaliteitsnormen van de Hoge Gezondheidsraad betreffende menselijk lichaamsmateriaal

- EDQM Guide to the quality and safety of Tissues and Cells for human application 5th edition
(2022)

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.
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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. Tiidens de inspectie ontmoete personen

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 Unit voor Reproductieve Geneeskunde van het maakt onderdeel uit van
het
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De activiteiten van de bank voor reproductief menselijk mim bestaan uit:

Selectie en aanvaarding van donoren

Wegneming: sperma (ook thuis), eicellen en TESE
Bewerken: capacitatie sperma, IVF, ICSI, vitrificatie
Biopsie van embryo’s voor pre-implantatie diagnostiek
Onco- en social freezing

Distributie binnen Europa op vraag van de patiént
Anonieme sperma- en eicellenbank

In de bank werken volgende artsen intern:

De bank werkt samen met volgende externe artsen welke doorverwijzingen en cyclusmonitoring
uitvoeren:

De bank voor reproductief mim heeft een samenwerkingsovereenkomst met de intermediaire structuur
voor de capacitatie van mannelijke gameten van het

2.2 Belangrijke wijzigingen sinds de vorige inspectie

Wijzigingen worden pas sinds formeel opgevolgd i ‘Verandering Register’, waarbij
volgende wijzigingen werden geregistreerd:

e Materialen ontgassen in de LAF voor gebruik

e Embryo glue voor transfers

e Prolnsert capacitatie werd wegens onbeschikbaarheid buisjes vervangen naar gewone gradiént
capacitatie

e Gebruik opvangbuisjes bij pick-up

De wijzigingen voorafgaand de implementatie van het verandering register werden besproken tijdens de
inspectie en zijn onder meer:

¢ Corrigerende acties n.a.v. de vorige inspectie: nieuw klachtenformulier, SEC-codering,
ontvangst- en vrijgavecriteria, waarschuwings- en actielimieten omgevingsmonitoring,
ontwikkeling register mim, etikettering spermacontainer bij thuis productie, 2-wekelijks
bijvullen cryotanken.

¢ Nieuwe vitrificatiemethode

e Start eicelbank

Tijdens de openingsvergadering worden volgende toekomstige wijzigingen gemeld:
¢ Continue procesverbetering
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e Tegen naar schatting 2028 wordt een nieuwbouw voorzien waar de bank voor mim naar zal
verhuizen.

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 62 en 7¢ lid)

van het Agentschap Zorg en Gezondheid bevestigt op dat een
erkenning wordt verleend aan ~ voor het zorgprogramma
reproductieve geneeskunde B onder het erkenningsnummer De erkenning wordt verleend vanaf

Geen opmerkingen geformuleerd tijdens deze inspectie.

3.1.2. Uitbating van een bank (wet art.7§1)

In een attest van, verklaart de
dat de bank voor menselijk lichaamsmateriaal uitgebaat wordt door het
. Geen opmerkingen geformuleerd tijdens deze inspectie.

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

In het ‘Advies van de commissie medische ethiek’ wordt positief
advies verleend door de commissie medische ethiek van aan de doelstellingen en
activiteiten van het Zorgprogramma Reproductieve Geneeskunde B in het

In de aanvraag tot het advies worden volgende activiteiten vermeld:
Kliniek
e Consultatie: Fertiliteitdiagnostiek, Andrologie, Psychologie, Endocrinologie
e Conservatieve fertiliteitbehandelingen
e Ovulatie inductie
e Programma voor intra-uteriene inseminatie
e Programma voor In Vitro Fertilisatie behandelingen
e  Fertiliteitchirurgie
o Vrouw: diagnostische en operatieve hysteroscopie en laparoscopie, reconstructieve
microchirurgie, eicelpuncties
o Man: reconstructieve microchirurgie, testiculaire biopsies, andrologische ingrepen
Laboratorium:

o Wegnemen, bewerken, preserveren, bewaren, vrijgeven en distribueren van menselijke gameten

e Bewerken, preserveren, bewaren, vrijgeven en distribueren van menselijke embryo’s

e Wegnemen, bewerken,  preserveren, bewaren, vrijgeven en  distribueren van
voorplantingsweefsels en organen

e Allogeen en autoloog gebruik van menselijke gameten, voortplantingsweefsels en embryo’s

De doelstelling wordt omschreven als "De instelling stelt zich tot doel hoog kwalitatieve zorg op het gebied
van reproductieve geneeskunde in al zijn aspecten conform de regerende wetgeving, aan te bieden”.
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De doelstellingen en activiteiten van de bank voor mlm worden onvoldoende duidelijk weergegeven in de
aanvraag van het advies en zijn niet langer in overeenstemming met de realiteit (24/AT01):

e Het ethisch kader waarbinnen de bank voor reproductief menselijk lichaamsmateriaal handelt is
onvoldoende duidelijk (bv. bewust alleenstaande ouders, lesbische koppels, wel of geen anonieme
eicel- of embryobank, pre-implantatiediagnostiek, ...)

e De bank doet enkel wegnemingen van waaruit de zaadcellen worden geselecteerd. Er is dus
geen bewaring, vrijgave of distributie van voortplantingsweefsels en organen. Er wordt eveneens
geen allogeen gebruik van voortplantingsweefsels of embryo’s gedaan in de bank.

3.1.4.Reclame (wet art.5)
Volgende websites werden geverifieerd op 12.11.2024:

De weergegeven informatie op de websites zijn niet waarheidsgetrouw (24/AT02).

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

Tijdens de inspectie wordt toegelicht dat anonieme spermadonoren een forfaitair bedrag van 75 euro per
donatie en eiceldonoren 2000 euro per donatie uitbetaald krijgen door het fertiliteitscentrum. Het kan
niet aangetoond worden op basis waarvan deze forfaitaire onkostenvergoedingen werden bepaald. De
vergoeding voor eiceldonoren is tevens niet procedureel vastgelegd. De forfaitaire vergoeding voor
spermadonoren is wel vastaelead in de ‘Werkbrocedure selectieprocedure anonieme allogene
spermadonoren’ als 50 euro per donatie en is dus niet in
overeenstemming met de realiteit. (24/AT03)

3.1.6.Verzekering (Wet art.178§4)

In een verzekeringsattest van wordt bevestigd dat

een contract B.A. & personenverzekering heeft afgesloten. Op

wordt de betrokken clausule m.b.t. de weefselbank uit de B.A. polis van het ziekenhuis

overgemaakt waarin is opgenomen dat de aansprakelijkheid van de weefselbank is gedekt zoals
beschreven in art. 17 §4 van de wet.

3.1.7. Anonimiteit en codering (Wet MBV art. 57) (KB kwaliteit art.6)

Vanaf het moment dat het menselijk lichaamsmateriaal gecryopreserveerd wordt, wordt een SEC-code
toegekend aan het mim, Dit is 0.a. opgenomen in de procedure De donatie-
identificatiesequentie wordt opgebouwd uit en een P (punctie) of S (sperma) nummer. Het
nummer wordt toegewezen door etiketten op rol. Bij invriezen wordt de volledige SEC-code aangemaakt.
Hoe de SEC-code wordt samengesteld, is echter niet beschreven in een procedure. Daarnaast wordt er
eveneens geen unieke code voor de donatie toegewezen aan vers gecapaciteerd sperma (partnerdonatie)
(24/AT04).

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

erkenning)
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3.2.1. SMF ( KB erkenning art.6§1,4°- wijzigingen uiterlijk 30 april)
De inspectie werd voorbereid op basis van de SMF versie M en toepassingsdatum
Volgende opmerkingen worden geformuleerd t.a.v. de SMF (zonder limitatief te zijn) (24/AT05):
e 2.13: gelieve alle diensten die door derden aan de bank worden gedaan op te lijsten.
+ 5.1: de frequentie van serologische testen (bv. in geval van partnerdonatie) dient verduidelijkt
te worden.

e 8.1: het grondplan van de lokalen dient de GMP-classificatie te bevatten.
e« 8.2: de referentie naar een procedure omtrent het beheer van materialen ontbreekt.

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

De activiteitenverslagen van de jaren 2020, 2021, 2022 en 2023 werden geraadpleegd ter voorbereiding
van de inspectie. Een tekortkoming wordt geformuleerd ten aanzien van de jaarverslagen als gevolg van
volgende vaststellingen: (24/AT06)

- ‘De bijlage van het activiteiten jaarrapport volgens omzendbrief nr. A’
werd onderverdeel in ‘Behandelingen’ en ‘Voorraad’. In het deel van de ‘Behandelingen worden
de voorraden niet ingevuld enkel de inkomende mlm, verwerkte en verstrekte/vernietigde mim.
Dit geeft in verschillende gevallen een negatief voorraad in de kolom T . Een
negatieve voorraad is echter niet mogelijk.

- In het deel van ‘Voorraad’ worden de gebruikte voorraden bij verschillende behandelingen
opgeteld door een '+’ teken in de tabel maar er wordt geen som gemaakt. Dit zorgt er
voor dat de voorraad in kolom T niet klopt.

- In het jaarverslag waar de gegevens met betrekking tot de donoren worden ingevuld, wordt
opgemerkt dat het opgegeven totale aantal donoren niet overeenkomt met de som van de
aangegeven donoren per leeftijdscategorie. Bij ‘anonieme spermadonoren’ worden in de
activiteitenverslagen van 2021, 2022 en 2023 een totaal aangegeven maar er werden geen
donoren per leeftijdscategorie ingevuld. Het is niet duidelijk van waar deze totale aantal anonieme
spermadonoren komen.,

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)

Een register werd opgesteld via een extract Het register is
niet voorgenummerd en wordt niet chronologisch bijgehouden. Afhankelijk van welke query wordt
gemaakt, wordt een specifiek type behandeling getoond in het register. De aanmaak van het register is
niet beschreven in een procedure, Voor eicelpuncties ontbreekt de plaats van wegneming in het register.
(24/AT07)

3.3. Naleven van de algemene kwaliteitsvoorschriften

3.3.1. Organisatie en beheer

Het ‘Organisatieschema URG’ (versie J, dd. 14.11.23) werd ingekeken tijdens de inspectie, zonder
opmerkingen.

3.3.2. Kwaliteitsbeheer

De ‘Functieomschriiving " (versie A, 23.07.03, dd. 15.06.2011) van
werd besproken. is verantwoordelijk voor de

interne audits, echter kan deze niet op volledig onafhankelijke wijze uitvoeren. Daarnaast beschikt de
niet over een functieomschrijving aangezien niet is
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opgenomen in de ‘Functieomschrijving
Deze taak is tevens niet opgenomen in de functieomschrijving . (24/ATO08)

is actief betrokken bij de bankwerking, echter het kwaliteitssysteem is
onvoldoende gebaseerd op de goede praktijken. Wijzigingen worden bijvoorbeeld onvoldoende opgevolgd.

Sinds 2024 beschikt de bank over een ‘verandering register” ( , versie A, 01.01.2024) en een
‘veranderingsfiche’ (versie A, dd. 02.01.2024). Het gebruik van dit reqgister of de fiche is echter niet
procedureel bepaald. Het kan ook niet aangetoond worden dat werden opgeleid voor de

nieuwe vitrificatie techniek welke in 2021 werd geimplementeerd. (24/BT01)

3.3.3. van het mim

) De taken van ‘selectie en aanvaarding van donoren’,
‘vrijgave van het MLM’ en ‘toewijzing en distributie van het MLM’ worden volgens de SMF gedelegeerd
aan de De taak ‘aanvaarding van het MLM bii het binnenkomen in de instelling voor MLM’
wordt gedelegeerd aan ] ) Dit laatste wordt ‘vrijgave
menselijk lichaamsmateriaal voor bewerking en bewaring’ genoemd door de bank voor mim. Volgende
opmerkingen worden geformuleerd m.b.t. de delegaties (24/AT09):

e Bij externe transporten wordt de toewijzing en distributie uitgevoerd door welke
hiervoor niet over een delegatie beschikken.
. beschikken enkel over een formele delegatie voor de vrijgave van het mim

1, maar niet voor de selectie en aanvaarding van donoren of de toewijzing
en distributie van het mim.
¢ Het kan niet aangetoond worden in de opleidingsdocumenten dat beschikken
over een specifieke opleiding voor de aanvaarding van het mlm bij het binnenkomen in de
instelling, hoewel dit wel degelijk uit een aparte procedure bestaat.

3.3.4, Personeel

Opleidingen werden besproken op basis van de opleidingsfiche de ‘aktuele
functielijst’ evaluatieformulier voor )

. Praktische opleidingen worden georganiseerd volgens de principes van het wetenschappelijk
artikel De continue opleiding werd besproken op basis

van de opleidingsfiche van

Met betrekking tot de registraties van de opleidingen, merkt op dat er regelmatig gebruik
gemaakt wordt van Typex, wat geen goede documentatie praktijk is. Daarnaast worden de namen van
patiénten gebruikt in de opleidingsformulieren, wat een onnodige verwerking van persoonsgegevens is.
(24/AT10)

3.3.5. Procedures en documenten

Het beheer van procedures en documenten is beschreven in de procedure ‘Document en
Gegevensbeheer’ (versie B, dd. 22.01.2003). Tijdens de inspectie blijkt echter dat deze procedure niet
meer toegepast wordt, zoals het goedkeuren van documenten door management of distributielijsten van
procedures.

Procedures staan op de server
Procedures worden niet goedaekeurd en er worden aeen
leesbevestigingen van procedures geregistreerd. Wijzigingen worden door
aangebracht, waarbij de versie wordt verhoogd in het
. Er is geen periodieke controle van de procedures en
verscheidene procedures werden meer dan 10 jaar niet gereviseerd.

Omwille van bovenstaande opmerkingen wordt een belangrijke tekortkoming geformuleerd met
betrekking tot documentbeheer. (24/BT02)

3.3.6. Archivering
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De archivering van documenten wordt toegelicht tijdens de inspectie. Formulieren zouden gescand worden
en vervolgens bijgehouden in het papieren archief van het ziekenhuis.

In de procedure is geen termijn opgenomen
hoelang documenten bewaard moeten blijven. In de procedure

is een uittreksel van de wetgeving met betrekking tot de bewaartermijn
opgenomen, maar het is onvoldoende duidelijk hoe dit in de praktijk geborgd wordt.

Tijdens de inspectie wordt vastgesteld dat ruwe data niet meer beschikbaar zijn, alsook dat er een
wegnemingsrapport niet kan teruggevonden worden (bv. ).

Als gevolg van bovenstaande vaststellingen wordt een belangrijke tekortkoming geformuleerd voor de
archivering van documenten, zowel ruwe data, elektronische gegevens en donor/acceptordossiers.
(24/BTO03)

3.3.7. Kwaliteitsevaluatie (interne audit)

Interne audits werden besproken op basis van de procedure
Volgende opmerkingen worden geformuleerd (24/AT11):

e De interne audits worden op onvoldoende onafhankelijke wijze uitgevoerd, gezien

tevens is.

e Er worden geen interne audits uitgevoerd van het algemeen kwaliteitssysteem, enkel verticale en
horizontale audits m.b.t. de dossiers. Zonder limitatief te zijn ontbreken audits m.b.t. personeel,
documentbeheer, delegaties, opleidingen, ...

e Elke topic wordt elk jaar in dezelfde maand uitgevoerd en volgens hetzelfde stramien. Er is geen
risicoanalyse welke punten cruciaal zijn om op te volgen.

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

Voor de opmerkingen met betrekking tot traceerbaarheid van het mim zie de opmerkingen omtrent de
archivering van donor/acceptor dossiers (zie punt 3.3.6.).

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

De traceerbaarheid van de gebruikte medische hulpmiddelen die in contact komen met het mim worden
geborgd op basis van lijsten waarin de datum van in- en uitgebruikname worden genoteerd. Geen
opmerkingen geformuleerd tijdens deze inspectie.

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
Voorafgaand aan de inspectie werden volgende brochures, beschikbaar op de website
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Er werden geen opmerkingen geformuleerd.

3.5.1.2. Toestemmingen

Tijdens het nakijken van verschillende  dossiers  werden onderstaande, ingevulde
toestemmingsformulieren ingekeken:

‘Toestemmingsformulier voor medische begeleide voortplanting’

‘Toestemmingsformulier intra-uteriene inseminatie’

‘Toestemming niet-anonieme spermadonor en acceptor’

‘Toestemmingsformulier aspiratie eicellen’

‘Toestemmingsformulier IVF (in vitro fertilisatie)’

‘Toestemmingsformulier ICSI’

‘Toestemmingsformulier cryopreservatie embryo’s’

‘Toestemmingsformulier eiceldonor anonieme eiceldonatie’

‘Overeenkomst betreffende donatie van sperma aan de weefselbank van het zorgprogramma voor
reproductieve geneeskunde B !

Een tekortkoming wordt geformuleerd omwille van het feit dat er niet altijd toestemming werd gegeven
alvorens de wegneming effectief werd uitgevoerd, (24/AT12)

3.5.1.3. Respecteren leeftijdsgrenzen

Er werden geen tekortkomingen met betrekking tot het niet respecteren van de leeftijdsgrenzen
geformuleerd tijdens deze inspectie.

3.5.1.4. Donorselectie i.g.v. donatie
De donorselectie bij allogene donatie werd besproken op basis van volgende documenten:

Een belangrijk tekortkoming wordt geformuleerd als gevolg van volgende observaties (24/BT04):

e Eris geen procedure donorselectie in het kader van partnerdonatie beschikbaar.

¢ De screening naar andere relevante serologische merkers of genetische afwijkingen liggen niet
procedureel vast en worden niet uniform toegepast (SMA, FMR1).

e De risicofactoren die mogelijks leiden tot een onbetrouwbaar resultaat van de serologie worden
enkel bij opstart van het traject beoordeeld en niet bij elke donatie.

3.5.2.Voor donor vereiste biologische testen en microbiologische testen

‘Behandeling afwijkende serologie’ (versie A, dd. 27.07.2011) werd ingekeken tijdens de
inspectie. Een tekortkoming met betrekking tot de serologische testen wordt geformuleerd op basis van
het onderzoek donor/acceptor dossiers (punt 3.7) (24/AT13):

e Het kan niet aangetoond worden dat het staal voor serologie is afgenomen op het moment van
de wegneming.
e Er werd geen anti-HBc test uitgevoerd.
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3.5.3. Wegneming

Tijdens het onderzoek donor/acceptor dossiers ‘punt 3.7’ worden volgende tekortkomingen geformuleerd

(24/AT14):

e De lotnummers van gebruikte materialen worden niet gedocumenteerd op het wegnemingsrapport.

e Het kan tijdens de inspectie onvoldoende toegelicht worden hoe er kan gegarandeerd worden dat een
gerichte donatie bestemd is voor de vooropgestelde ontvanger aangezien het niet procedureel is
vastgelegd hoe de link tussen de niet-anonieme donor en de ontvanger wordt gemaakt.

Het gebruik van Fertidata werd toegelicht door . Geen opmerkingen
geformuleerd tijdens deze inspectie.

De etikettering van het weggenomen lichaamsmateriaal werd nagekeken tijdens deze inspectie en is niet
conform de vigerende wetgeving wegens het ontbreken van de volgende gegevens: (24/AT15)

e De identificatie of code van de donatie
¢ Het soort menselijk lichaamsmateriaal
e Waarschuwingen voor gevaren

3.5.4. Verkrijging/ontvangst

‘Ontvangst patiénten’ werd ingekeken. Er werden geen opmerkingen geformuleerd tijdens
deze inspectie.

3.5.5. Bewerking

Tijdens de inspectie werd een simulatie van een capacitatie en een vitrificatie gevolgd, alsook werden de
procedures voor capacitatie ‘behandeling verse spermastalen’ en
vitrificatie . Tijdens de bewerking worden pipetten gebruikt met
pipettips met filter. Het kan tijdens de inspectie niet aangetoond worden dat de risico’s op
kruiscontaminatie bij het gebruik van deze pipetten werden beoordeeld. (24/AT16)

Voor de bewerking van stalen met een afwijkende serologie werd procedure
ingekeken, zonder opmerkingen.

De validatie van de uitgevoerde capacitatie en vitrificatie werden opgevraagd en volgende opmerkingen
werden geformuleerd (24/BTO05):
e Capacitatie: tiidens de inspectie wordt opgemerkt dat de gebruiksinstructies van de
niet worden nageleefd, onder andere het supernatan
wordt niet verwijderd, maar de pellet wordt door de gradiént heen opgepippeteerd. Er kan tijdens
de inspectie tevens geen validatie voorgelegd worden van de gebruikte capacitatie methode. Het
wordt verduidelijkt dat de capacitatie niet langer in een recipiént kan uitgevoerd worden
aangezien dit niet langer beschikbaar is.
e Vitrificatie: de vitrificatie zou worden uitgevoerd conform de gebruiksinstructies van de fabrikant
(niet geverifieerd), echter er werd geen verificatie uitgevoerd of de resultaten in het labo
overeenstemmen met de verwachtingen.
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3.5.6. Kwaliteitscontrole

De kwaliteit van de bewerkingsprocessen wordt opgevolad volgens het ‘kwaliteits- en conformiteitsplan
annex keuringsplan’ Geen opmerkingen geformuleerd tijdens
deze inspectie.

Met betrekking tot allogene spermadonoren wordt er enkel een microscopische visuele controle
uitgevoerd op mogelijke contaminatie. Het is aanbevolen om ook een microbiologische controle uit te
voeren. (24/AB01)

3.5.7.Bewaring/Opslag

3.5.8. Vrijgave
De vrijgave werd geverifieerd op basis van de procedure ‘vrijgave van reproductieve cellen en weefsel’
en het vrijgavedocument
) dat werd ingekeken tijdens het onderzoek donor/acceptor dossiers (zie punt 3.7). Het
formulier bevat geen verwijzing naar de procedure waarin de vrijgavecriteria zijn beschreven. (24 /AT18)

3.5.9. Distributie

De etikettering van de primaire container en het begeleidend document bij de distributie zijn niet in
overeenstemming met de vigerende wetgeving (24/AT19):

¢ De eindetikettering van de primaire container of verpakking bij de distributie ontbreekt de
vermelding van het soort mim en de vervaldatum van het mim.

e Het begeleidend document bij de distributie ontbreekt de instructies voor de bewaring,
aanwijzingen voor het openen van de container en de verpakking, vervaldatum na opening,
instructies voor het melden van ernstige ongewenste bijwerkingen of voorvallen en de vermelding

van eventueel aanwezige schadelijke residuen.
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3.5.10. Terugroeping en terugname van MLM in de instelling

De terugroeping en terugname van mim werd besproken op basis van de procedures ‘recall procedure’
Geen opmerkingen geformuleerd tijdens deze inspectie.

3.5.11. Vernietiging
Vernietiging van mlm is beschreven in de procedures ‘werkprocedure proces ontdooien en beheer
cryosperma’ en ‘werkprocedure beheer cryo emrbyo’s’ (

versie C, dd. 10.01.2020). Een dubbele controle van de vernietiging dient te worden geregistreerd in
Ideas. Tijdens de stockcontrole werd vastgesteld dat de procedure voor vernietiging niet wordt nageleefd,
zie opmerking punt 3.5.7 ‘bewaring/opslag’.

3.6. Lokalen en apparatuur
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3.7. Onderzoek donor/acceptordossiers

De dossiers met nummer werden ingekeken tijdens
de inspectie.

Samengevat worden volgende tekortkomingen geformuleerd met betrekking tot de donor/acceptor
dossiers, welke worden weergegeven in de betrokken hoofdstukken van dit rapport:

Er werd niet altijd toestemming voor wegneming gegeven alvorens de wegneming werd
uitgevoerd.

Het kan niet altijd worden aangetoond dat het staal voor serologie is afgenomen op het moment
van donatie. Tevens werden niet altijd de wettelijk vereiste serologische testen uitgevoerd.

Er is geen verwijzing naar de procedure voor vrijgavecriteria op
Lotnummers worden niet gedocumenteerd op het wegnamerapport.
De link tussen niet-anonieme donor en de ontvanger wordt niet procedureel beschreven.
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3.8. Naleven van de voorschriften betreffende overdracht naar en/of uit andere lidstaten van
de Europese Unie, invoer en uitvoer van mim.

Geen opmerkingen geformuleerd tijdens deze inspectie.

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

Volgende opmerkingen worden geformuleerd m.b.t. betrekkingen met derden (24/AT22):

o Er zijn geen samenwerkingsovereenkomsten afgesloten met de afdelingen van het ziekenhuis die
diensten verlenen aan de bank voor mlm m.u.v. het klinisch labo, zoals schoonmaak, ICT, ...

o Er worden geen audits uitgevoerd om te verifiéren dat de transportfirma’s voldoen aan de
vooropgestelde eisen door de bank.

o Diensten geleverd door derden, zoals kwalificatierapporten door externen, worden niet geverifieerd
door een bevoegd persoon van de bank (bv. luchtkwaliteit cleanroom door ).

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

Het beheer van non-conformiteiten en meldingen van ernstige ongewenste voorvallen en bijwerkingen
werden besbroken ob basis van de procedure ‘Klachten, tekortkomingen, producten met afwijkingen’
het formulier *Klachten, afwijkingen & non-conformiteiten’ (
, het formulier ‘donor afwijkingen en non-conformiteiten’
en het flowdiagram voor problemen met donoren
Corrigerende maatregelen wordt beschreven in de procedure

‘corrigerende en preventieve maatregelen’ ( ) met formulier ‘Preventieve of corrigerende maatregel’
( , versie A, dd. 23.12.2002).

De klachten werden
ingekeken tijdens de inspectie. Ovariéle hyperstimulatie syndromen werden niet

gemeld aan het FAGG als ernstig ongewenste bijwerkingen als gevolg van de donatie. (24/AT23)

3.11. Stopzettingsprocedure

De overeenkomst in geval van tijdelijke of definitieve stopzetting van de activiteiten tussen
en de bijlage n.a.v. de wijziging van
werden ingekeken tijdens de inspectie, zonder opmerkingen.

4. ANNEX(EN)

Geen.
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5. LIJST VAN DE TEKORTKOMINGEN
5.1, Kritische tekortkoming

Tekortkomingen

Referentie

24/KTO01

Op basis van belangrijke tekortkomingen 24/BT01, 24/BT02, 24/BT03
en 24/BT04 wordt een kritische tekortkoming geformuleerd voor het
kwaliteitssysteem dat onvoldoende gebaseerd is op de goede
praktijken.

Zie 24/BT01-04

5.2, Belangrijke tekortkoming

Tekortkomingen

Referentie

Wijzigingen worden onvoldoende opgevolgd. Het kan niet aangetoond

KB kwaliteit art.

24/BT01 |worden dat het personeel de gewijzigde bewerkingsprocedures |4 pjjlage VIII
uitvoeren volgens goedgekeurde praktijkvoorschriften, B3, B4, B6
KB kwaliteit art.
3, art. 13
24/BT02 bijlage VII A4,
E
De archivering van ruwe data, elektronische gegevens en Wet art. 14 §2
donor/acceptordossiers is niet in overeenstemming met de vigerende | KB kwaliteit art.
24/BT03 |wetgeving, waardoor de traceerbaarheid van het mim niet|6 §5, bijlage III
gegarandeerd kan worden, 1.4, 1.4.4,
bijlage VII E7
Donorselectie:
¢ De donorselectie in het kader van partnerdonatie en de screening | kg kwaliteit art.
naar andere relevante serologische merkers of genetische |7 g4 art. 8 §1,
24/BT04 afwijkingen liggen niet procedureel vast. bijlage IV 3.1,
e De risicofactoren die mogelijks leiden tot een onbetrouwbaar |3+4: 3.6, 4.2
resultaat van de serologie worden niet bij elke donatie beoordeeld.
s e L KB kwaliteit
24/BTO5 Er kan. geen validatie of verificatie voorgelegd worden van alle bijlage VIII B1,
bewerkingen van mim. B6. B7
Wet art. 14 §2
De werkelijke stock is niet in overeenstemming met de gegevens in | kg kwaliteit art.
24/BT06 Een belangrijke tekortkoming met betrekking tot het |13 pjjlage VII
stockbeheer werd reeds geformuleerd tijdens de laatste inspectie | A9, art, 14
bijlage VIII C2
en C3
24/BT07 De lokalen van de instelling worden onvoldoende beheerd op vlak van §B§ls<waal|tteit3art.
reiniging, temperatuur en de luchtkwaliteit. bijlag';e ViI D
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5.3. Andere tekortkoming

Tekortkomingen Referentie
De doelstellingen en activiteiten waarvoor het ethisch comité een
24/ATO1 | Positief advies heeft verleend, zijn niet langer in overeenstemming met | et art, 7 §1
de realiteit,
Informatie weergegeven op de websites
24/AT02 |fertiliteitscentrum zijn niet in overeenstemming met de realiteit en | et art. 5
kunnen beschouwd worden als reclame voor i privépraktijk.
De forfaitaire onkostenvergoeding voor donoren van gameten is niet Wet art. 6
procedureel vastgelegd en is niet gebaseerd op een rationale omtrent | et MBV art.
24/AT03 |de forfaitaire vergoeding voor de gemaakte kosten zodat er geen |g5q
voordeel wordt aangeboden voor de donatie,
Codering van het mim:
24/AT04 * De opbouw van de SEC-code is niet beschreven in een procedure. | kg kwaliteit art.
e Er wordt geen unieke code voor de donatie toegewezen aan vers 6 §2-3-4
gecapaciteerd sperma (partnerdonatie).
De gegevens bevatten onvoldoende details | KB erkenning
24/ATO5 | omtrent de werkelijke activiteiten van de bank. art. 6 §1 4°
bijlage 3
KB erkenning
art. 6 §1 5°,
24/ATO06 |De activiteitenjaarverslagen zijn niet conform de realiteit ingevuld. bijlage 4
Omzendbrief
552
Register voor mim:
KB erkennin
« De aanmaak van het register is niet beschreven in een procedure. art. 10 bijlagge 5
24/ATO07 |* Voor eicelpuncties ontbreekt de plaats van wegneming in het
register. KB kwaliteit
bijlage VII E
De functieomschrijving van is niet in | KB kwaliteit art.
24/ATO08 | gyereenstemming met diens taken en verantwoordelijkheden. é; bijlage VII
KB erkenning,
Delegaties van art. 6 §1 4°
« Personeelsleden voeren taken uit die voorbehouden zijn tot | Piilage 3, 3.
24/AT09 _ zonder hiervoor over een delegatie te beschikken. |KB kwaliteit art.
» Het kan niet aangetoond worden dat personeelsleden opgeleid | 11, art. 13,
zijn voor gedelegeerde taken, bijlage VII A3,
B3
Goede documentatie praktijken: KB kwaliteit art.
24/AT10 |* Er worden niet-traceerbare wijzigingen aan geregistreerde ég bijlage VII

gegevens aangebracht (Typex).
e Patiéntengegevens worden gebruikt in opleidingsdossiers.

Wet art. 10 §7

be
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Interne audits:

¢ De interne audits worden op onvoldoende onafhankelijke wijze
uitgevoerd.

KB kwaliteit art.
13 bijlage VII

24/AT11 |. Er worden geen interne audits uitgevoerd van het algemeen ki Fa. art. 14
kwaliteitssysteem en overeenstemming met alle wettelijke bijiage’ VIII B7
vereisten.

e De auditplanning is niet gebaseerd op een risicoanalyse.
Wet art. 10 §5
De toestemming tot de wegneming en het gebruik van het mim werd KB kwaliteit
24/AT12 | pjet steeds gegeven alvorens de wegneming werd uitgevoerd. bijlage III
1.1.1, 2.5 a.
Serologische testen:
e Het kan niet aangetoond worden dat het monster voor |KB kwaliteit
24/AT13 serologische testen werd afgenomen op het moment van de | Piillage IV 2.2,
donatie. 4.2
¢ Een anti-HBc test werd niet uitgevoerd.
Wegnemingsrapport: Wet MBV art.
e De lothummers van gebruikte materialen worden niet|57
24/AT14 gedocumenteerd op het wegnemingsrapport. o
/ e Het is onvoldoende duidelijk dat weggenomen mim enkel bestemd EB kwaliteit
is voor de beoogde ontvanger in het kader van niet-anonieme | Piilage III 1.4.2
donatie. 9, 16e
Op de etikettering van het weggenomen mim ontbreken van de
volgende gegevens:
KB kwaliteit
24/AT15 (. De identificatie of code van de donatie s
o : bijlage III 1.6
e Het soort menselijk lichaamsmateriaal
e Waarschuwingen voor gevaren
Het kan tijdens de inspectie niet aangetoond worden dat de risico’s op o
24/AT16 |Kruiscontaminatie bij het gebruik van deze pipetten werden KB kwaliteit
beoordeeld. bl_]lage VII A5
Afwijkingen van de vastgelegde temperatuurgrenzen worden niet| kg kwaliteit
24/AT17 | geregistreerd als non-conformiteit en onderzocht. bijlage VII F2
Het vrijgavedocument bevat geen verwijzing naar de procedure waarin | KB kwaliteit art.
24/AT18 | de vrijgavecriteria zijn beschreven. g: bijlage VIII
Distributie:
¢ De eindetikettering van de primaire container of verpakking bij de
distributie ontbreekt de vermelding van het soort mim en de
vervaldatum van het mim. KB kwaliteit art.
e Het begeleidend document bij de distributie ontbreekt de e

24/AT19 14 bijlage VIII
instructies voor de bewaring, aanwijzingen voor het openen van de |
container en de verpakking, vervaldatum na opening, instructies
voor het melden van ernstige ongewenste bijwerkingen of
voorvallen en de vermelding van eventueel aanwezige schadelijke
residuen,

Reiniging van apparatuur: KB kwaliteit art.

24/AT20 |« Aanwezigheid van stof op de binnenkant van het deksel van de |13 bijlage VII
centrifuge. A5, C1,C4

be Bz, 16 van 20
°



fa DG Inspectie
S KRN YioF R Afdeling Distributie

e« Geen schriftelijke richtlijnen voor de reiniging van de centrifuge.
« De frequentie voor de reiniging van appartuur is niet bepaald op
basis van een risicoanalyse.
24/AT21 Het validatierapport van werd niet goedgekeurd door een | KB kwaliteit art.
bevoegd persoon, hoewel dit procedureel bepaald is. 13 bijlage VII E
KB kwaliteit art.
19 §1 en 2, art.
24/AT22 13 bijlage VII
A6
Ovariéle hyperstimulatie syndromen werden niet )
24/AT23 |9emeld aan het FAGG als ernstig ongewenste bijwerkingen als gevolg | KB melding art.
van de donatie. 382
5.4. Aanbeveling
Aanbevelingen Referentie

24/AB01 Het is aanbevolen om een microbiologische controle van elke allogene
donatie uit te voeren.

6. CONCLUSIES EN ADVIEZEN

De bank voor mim heeft in het algemeen de nodige maatregelen genomen om tekortkomingen uit de
vorige inspectie te corrigeren. Enkel op vlak van het stockbeheer werd nogmaals een tekortkoming
geformuleerd. In de bank voor mIim heerst een sterke focus op een kwaliteitsvolle bewerking van het mim
met het oog op het maximaliseren van de zwangerschapskansen van de patiénten, onder andere door
het aanbieden van een gedegen opleiding van de embryologen.

Het werd echter vastgesteld dat het kwaliteitssysteem van de bank onvoldoende gebaseerd is op de goede
praktijken door het ontbreken van een adequaat documentbeheersysteem, het onvoldoende opvolgen
van wijzigingen en een gebrekkige documentatie van validatie.

Een i n_met iterste 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.

Het advies voor het al dan niet verlengen van de erkenning wordt pas verleend na evaluatie
van het actieplan.

Een ondertekend origineel van dit verslag wordt vandaag nog schriftelijk aan de instelling toegezonden.

7. VERDELING VAN HET INSPECTIERAPPORT
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