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Datum van de inspectie: 9, 10 en 13 december 2024

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 1 Manufacture 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. Tijdens 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

Volgende activiteiten van de bank voor reproductief menselijk lichaamsmateriaal van
wverden toegelicht tijdens de openingsvergadering van de inspectie:

e Selectie en registratie van donoren

e Gameten: wegneming, verkrijging, bewerking, bewaring, vrijgave en klinische toepassing in het
kader van partnerdonaties, niet-partnerdonaties en cryopreservatie

e Reproductieve weefsels (TESE en ovariumweefsels): wegneming, verkrijging, bewerken en
cryopreservatie

e Embryo’s: bewerking, bewaring, vrijgave en klinische toepassing in kader van partnerdonaties,
niet-partnerdonaties en cryopreservatie

e Andere activiteiten: kwaliteitscontrole, distributie binnen EU en export buiten EU op aanvraag.

De bank beschikt over een eigen zaadcellen donatieprogramma, echter de embryodonaties werden
stopgezet De bank koopt de meerderheid van het donorsperma extern aan bij de buitenlandse
donorbank - . Sinds 2023 koopt de bank voor mim eveneens eicellen
aan bij de buitenlandse donorbank o -

De bank werkt eveneens samen met twee banken voor reproductieve cellen en weefsels, type A (MBV-
A’s), namelijk . De pick-up vindt plaats in het A-centrum,
waarna het follikelvocht en eventueel spermastalen worden opgestuurd naar het (B-centrum).
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2.2 Belangrijke wijzigingen sinds de vorige inspectie

Volgende belangrijke wijzigingen sinds de vorige inspectie werden overgemaakt aan het inspectieteam
ter voorbereiding van de inspectie:

Personeel:

Nieuwe kwaliteitsverantwoordelijke

Extra kwaliteitsmedewerker

Nieuwe unitverantwoordelijke

ASO (assistent in opleiding) vervangen door fellow
Nieuw labohoofd

Apparatuur en materialen/reagentia:

Bewerking:
¢ Aankoop zaadcellen
e Microfluidics als opwerkingstechniek voor zaadcellen
e Fertiliteitspreservatie voor transgenders

e Aankoop eicellen
Kwaliteit:

Elektronisch klachtenregister
2-wekelijkse kernvergadering

CAPA-register non-conformiteiten

2.3 Geformuleerde opmerkingen tijdens de vorige inspecties/ corrigerende acties

De inspectie uitgevoerd dd. 21 januari 2020 met rapport met
waarschuwing wordt als afgesloten beschouwd. De tekortkomingen die niet afgesloten werden zullen in
het huidig inspectierapport hernomen worden.

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

3.1. Uitbatingsvoorwaarden van de MLM-instellingen
3.1.1. Erkenning als zorgprogramma reproductieve geneeskunde (wet art. 3 §4 62 en 7¢ lid)

Een erkenning als zorgprogramma reproductieve geneeskunde B werd door het Agentschap Zorg &
Gezondheid afgeleverd - voor onbepaalde duur. Geen
opmerkingen geformuleerd tijdens deze inspectie.

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

In het attest dd. 10.12.2024 verklaart ] ) )
dat de bank voor mlm integraal deel uitmaakt Geen opmerkingen geformuleerd tijdens deze

inspectie.
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3.1.3.Advies van het Ethisch Comité (wet art.7§1)
De bank beschikt over een positief advies van het Ethisch Comité afgeleverd
op . - voor de doelstellingen en activiteiten van een instelling van de weefsel- en celbank voor

Reproductieve weefsels en cellen.

3.1.4.Reclame (wet art.5)

De website werd geverifieerd op dd. 05.12.2024 ter
voorbereiding van de inspectie. Op de website is het document

beschikbaars. Het document geeft de cijfers
weer met betrekkingen tot zwangerschappen en gepoortes. De positie van __ ten opzichte van andere
fertiliteitscentra wordt aangeduid in de grafieken. De periode waarover deze cijfers gaan wordt niet
toegelicht op de website of het document. De titel van het document en het ontbreken van het jaar
waarover de cijfers betrekking tot hebben kunnen als publiciteit beschouwd worden. (24/AT01)

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

De onkostenvergoeding die voorzien wordt voor donoren van gameten werd besproken tijdens de
inspectie. Tijdens de inspectie wordt toegelicht dat spermadonoren een onkostenvergoeding van 50€ per
donatie ontvangen. Dit staat echter niet beschreven in een procedure. In de

‘overeenkomst voor het afstaan van sperma: anonieme spermadonatie staat enkel
beschreven dat er een onkostenvergoeding wordt voorzien, maar er staat geen specifiek bedrag.
(24/AT02)

De forfaitaire onkostenveraoeding voor eiceldonatie wordt beschreven in de procedure ‘eiceldonatie’
en het formulier ‘instructies eiceldonatie anonieme’ =~ "~ T

Er wordt beschreven dat de donatie altruistisch moet zijn en dat er een
onkostenvergoeding van 1000€ per donatie wordt betaald. ondertekent het akkoord voor
betaling. Tijdens de inspectie wordt echter toegelicht dat de onkostenvergoeding voor eiceldonatie 1200€
bedraagt. Een verzoek voor vergoeding van een eiceldonatie werd ingekeken tijdens de inspectie. In het
verzoek spreekt men over een afgesproken bedrag van 1000€. Het forfaitair bedrag voor de eiceldonatie
is onvoldoende duidelijk, (24/AT02)

Zowel voor de onkostenvergoeding voor spermadonatie als eiceldonatie is de bepaling of rationale van de
onkostenvergoeding niet gedocumenteerd in het kwaliteitssysteem van de bank. (24/AT02)

3.1.6.Verzekering (Wet art.1784)

De bank voor mIm beschlkt over een verzekeringsattest verleend door op

" en een verzekeringsattest verleend op = =~ geldig tot

voor de activiteiten m.b.t. de bank voor menselijk lichaamsmateriaal-reproductief menselijk
lichaamsmateriaal. Geen opmerkingen,

3.1.7. Anonimiteit (Wet MBV art. 57) (KB kwaliteit art.6§2)
De bank voor mim beschikt over een eigen spermabank voor anonieme donoren. Eens een spermadonor

is vrijgegeven krijgt deze een volgnummer in Het toekennen van het volgnummer wordt
beschreven in de procedure ‘anonimiteit van donoren en acceptoren’ ( .
. De link tussen de donor en de volgnummer wordt opgeslagen en in een

gesloten archlef

Tijdens de selectie en screening van de donoren worden de selectieformulieren en de resultaten van de
biologische testen geregistreerd in het EPD van het ziekenhuis op naam van de donor. Het EPD is
toegankelijk voor alle artsen van het ziekenhuis. Anonimiteit van donoren wordt op onvoldoende wijze
gegarandeerd door het opslaan van donorselectie resultaten op naam van de donor in EPD. (24/AT03)

Vanaf het moment dat het menselijk lichaamsmateriaal gecryopreserveerd wordt, wordt een SEC-code
toegekend aan het mIm. Gecapaciteerde spermastalen in het kader van partnerdonatie voor een IUI wordt
een SEM-code toegekend. De voorzien SEM-code is niet conform de wettelijke vereiste voor de unieke

code bij partnerdonatie. (24/AT03)
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3.2, Naleven van de algemene voorwaarden door de instelling om te worden erkend (KB
erkenning)
3.2.1.SMF ( KB erkenning art.681,4°- wijzigingen uiterlijk 30 april)
De inspectie werd voorbereid op basis van de SMF met versie 2.11 en toepassingsdatum 28.11.2024.
Volgende opmerkingen worden geformuleerd t.a.v. de SMF (zonder limitatief te zijn): (24/AT04)

e Punt 3.4: de lijst van de delegaties van specifieke taken die tot de bevoegdheid van de beheerder

van mim vallen dient nominatief te zijn ( de taak, de naam, voornaam en functie)
e Punt 3.3: de lijst van onderaannemingen is niet opgenomen in de SMF

e Punt 6.1: in de SMF wordt aangeduid dat ook productietaken
uitvoert in dezelfde instelling voor MLM, Deze taken worden echter niet toegelicht in de SMF

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

De activiteitenverslagen van de jaren 2022 en 2023 werden geraadpleegd ter voorbereiding van de
inspectie. Geen opmerkingen geformuleerd tijdens deze inspectie.

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

Niet geverifieerd tijdens deze inspectie.

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

De bank voor mim beschikt over 8 registers, welke worden gegenereerd door een query te trekken uit de
elektronische database Ideas, nl. semenstalen vers gebruik, semenstalen en biopten invriezen,
semenstalen van anonieme donoren, eicellen en de daaruit voortkomende embryo’s, ovariumbiopten,
transport ingevroren materialen, transporten van ingevroren en sperma naar

Volgende opmerkingen worden geformuleerd tijdens de inspectie m.b.t. het register (24/AT05):

e Plaats van wegneming ontbreekt in het register van eicellen

e Bestemming wordt niet geregistreerd in de registers

e Bij spermastalen gebruikt voor IVF of ICSI stoppen de registraties van de acties bij de capacitatie
of cryopreservaties. In het register ‘eicellen en daaruit voortkomende embryo’s’ worden enkel de
acties betreffende de eicellen en embryo’s. De link tussen het gebruikte spermastaal en de eicel
kan enkel aan de hand van de naam van de vrouw of de belrapnummer. Er wordt vastgesteld dat
niet alle acties betreffende eenzelfde mim op dezelfde regel/register worden weergegeven.

3.3. Naleven van de algemene kwaliteitsvoorschriften

3.3.1.0rganisatie en beheer
Ter voorbereiding van de inspectie werd ‘ORGANIGRAM met sleutelposities’ ingekeken,
Er werden geen opmerkingen geformuleerd tijdens deze inspectie.

3.3.2.Kwaliteitsbeheer

: is van de bank 8 ‘Functie-
omschrijving ' werd ingekeken. In de
functiebeschrijving is opgenomen dat onafhankelijk moet zijn van klinisch
laboratoriumwerk. Dit komt niet overeen met de praktijk aangezien nog
deels als werkt, Tevens ontbreken een aantal uitgevoerde taken en verantwoordelijkheden
in de functiebeschrijving zoals (zonder limitatief te zijn) het behandelen van non-conformiteiten en het
melden van ernstige ongewenste voorvallen en bijwerkingen aan het FAGG. (24/AT06)

Het ‘Opleidingsplan "( . versie 1, dd. 05.08.2019) is structureel
opgebouwd en omvat verschillende onderdelen die moeten doorlopen worden. In het onderdeel
‘wetgeving’ is het echter onvoldoende duidelijke welke Koninklijke Besluiten dienen overlopen te worden
alvorens bevoegd kan worden verklaard. Tevens ontbreekt de wet van

medisch begeleide voortplanting. (24/AT06)
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3.3.3.Beheerder van het mim

' . ‘Curriculum Vitae werd ingekeken ter
voorbereiding van de inspectie. Geen opmerkingen geformuleerd tijdens deze inspectie.

Het CV van , werd ingekeken tijdens de inspectie zonder
opmerkingen. Gelieve het CV van te bezorgen aan de dienst erkenningen van het

FAGG. (24/D0S01)

De delegaties van

werden ingekeken. hebben enkel een delegatie gekregen voor
het vrijgeven van het menselijk lichaamsmateriaal en niet voor het ontvangen, toewijzen en distribueren
van het menselijk lichaamsmateriaal terwijl ze dit in praktijk wel doen. Een tekortkoming wordt
geformuleerd aangezien er geen delegaties kunnen worden voorgelegd voor alle gedelegeerde taken van
de artsen en biologen. (24/AT07)

Bovendien wordt er ook opgemerkt dat delegaties worden toegekend aan
alvorens ze bevoegd werden verklaard door de beheerder. (24/AT07)

3.3.4.Personeel

De procedure ‘Opleiding en vorming’ ( , de functiebeschrijvingen en
de opleidingsplannen van en
werden ingekeken. Volgende tekortkomingen werden geformuleerd (24/AT06):

e In de procedure wordt beschreven welke acties dienen genomen te worden na een langdurige
afwezigheid. De termijn voor langdurige afwezigheid is echter niet gespecifieerd.

e In de procedure staat beschreven dat de opleidingen moeten geévalueerd worden aan de hand
van vooraf gedefinieerde criteria. Het ligt niet procedureel vast wat deze criteria juist zijn. Het
wordt tevens vastgesteld dat de criteria niet steeds op voorhand worden bepaald.

e De functieomschrijving van bevat de screening van allogene
embryodonoren, terwijl dit in praktijk niet meer gedaan wordt.

 Eris geen opleiding voorzien voor de ontvangst van transportboxen.

Tijdens het inkijken van het opleidingsplan wordt er tevens opgemerkt dat opleidingsplannen worden
afgerond nadat er reeds een delegatie is gegeven voor bepaalde taken, zie punt 3.3.3.

3.3.5.Procedures en documenten

De bank voor menselijk lichaamsmateriaal maakt gebruik van als algemeen documentbeheer
systeem. De procedure ‘Documentbeheer’ werd ingekeken. Er
werden geen opmerkingen geformuleerd tijdens deze inspectie.

3.3.6.Archivering
Archivering werd besproken op basis van de procedure ‘Archivering’

. De archivering van data van digitale monitoringstoestellen is niet opgenomen in de
procedure. (24/AT08)

3.3.7.Kwaliteitsevaluatie (interne audit)

Interne audits werden toegelicht aan de hand van volgende documenten:
e ‘Interne audit, zelfinspectie en externe audit’
e Auditplanning 2025
e Overzicht opvolgacties interne audit

De interne audits worden ter voorbereiding van de implementatie van de SoHO verordening sinds 2023
voorbereid aan de hand van de richtlijnen van de Guide to the quality and safety of Tissues and Cells for
human application van de EDQM. De verschillende hoofdstukken werden verdeeld over alle
personeelsleden van de bank, Na het lezen van het hoofdstuk, dient het toegewezen personeelslid een
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oplijsting te maken van alle verplichte vereisten (‘must’) en alle aanbevelingen (‘should’). Nadien worden
de vereisten en de aanbevelingen vergeleken met de praktijk. Elk jaar worden er een aantal hoofdstukken
geévalueerd.

Acties die voortkomen uit een interne audit worden bijgehouden en opgevolgd aan de hand van
(24/AT09)
3.4. Naleven van de voorschriften betreffende traceerbaarheid

3.4.1.Traceerbaarheid van het mim
Alle handelingen met betrekking tot hetzelfde menselijk lichaamsmateriaal (mIlm) dienen te worden

geregistreerd in het elektronische systeem . Tijdens het onderzoek van donor- en acceptordossiers
is vastgesteld dat de registraties in niet altijd worden uitgevoerd, waardoor de traceerbaarheid van
het mlm onvoldoende verzekerd is. In dossier ontbreken de gegevens met betrekking tot de

bewerking, vrijgave, aflevering en toepassing of vernietiging. Dit gebrek aan traceerbaarheid van het
mim werd niet geregistreerd als non-conformiteit en leidde niet tot een oorzaakanalyse. Ten tijde van de
inspectie kon het ontbreken van deze gegevens niet worden verklaard. Voor het inspectieteam is het
onduidelijk wat er met het mIim is gebeurd. (24/BT01)

3.4.2.0r rbaarheid van r ntia, medische hulpmi n die in con komen met het mlm

De traceerbaarheid van reagentia, medische hulpmiddelen en apparaten die in contact komen met het
menselijk lichaamsmateriaal (mIlm) wordt gewaarborgd in . Alle materialen die per type behandeling
(IUI/IVF/ICSI) kunnen worden gebruikt, worden in gekoppeld aan het dossier waarin die

behandeling wordt uitgevoerd. Hierdoor is het mogelijk dat niet alle materialen die aan een dossier zijn
gekoppeld, daadwerkelijk zijn gebruikt. Het wordt aanbevolen de traceerbaarheid van de materialen die
in contact komen met het mim te optimaliseren om de lookback bij een non=-conformiteit te
vergemakkelijken. (24/AB01)

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

Spermadonoren (partner/anoniem) krijgen een informatiebrochure ‘Instructieblad voor het produceren
van een geschikt ejaculaat voor IUI/IVF/ICSI’. Geen opmerkingen geformuleerd tijdens deze inspectie.

3.5.1.2. Toestemmingen
Tijdens het dossieronderzoek werden onderstaande, ingevulde toestemmingsformulieren ingekeken:

Overeenkomst betreffende reservatie van donoreicellen

Algemene overeenkomst voor medisch begeleide voortplanting ( MBV)
Algemene overeenkomst voor medisch begeleide voortplanting
Algemene overeenkomst voor medisch begeleide voortplanting
Overeenkomst betreffende invriezen embryo’s

Overeenkomst betreffende wetenschappelijke onaerzoek gameten |
Overeenkomst betreffende embryo’s die niet kunnen worden ingevroren
Overeenkomst betreffende ingevroren embryo’s

Overeenkomst betreffende ontdooien van eicellen

Er wordt opgemerkt dat de toestemmingsformulieren reeds ondertekend door beschikbaar
zijn voor de medewerkers van de bank van mim.

3.5.1.3. Respecteren leeftijdsgrenzen
Geen opmerkingen geformuleerd tijdens deze inspectie.
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3.5.1.4. Donorselectie i.g.v. donatie

De donorselectie bij allogene spermadonatie werd besproken op basis van het dossier . Op het
‘selectieformulier voor spermadonoren’ is bij de ‘'familiale
anamnese' Bij 'genetisch consult' is echter

'OK' aangeduid. Het genetisch consult bestaat uit genetische testen voor de 50 meest voorkomende CFTR-
mutaties in Europa, het IVS8-Tn-genotype en chromosoomafwijkingen. Deze worden standaard
uitgevoerd bij alle donoren.

Er wordt vastgesteld dat de gegevens
op de selectieformulieren van spermadonoren onvoldoende nauwkeurig worden beoordeeld.
Onnauwkeurige beoordeling kan leiden tot de selectie van donoren met genetische afwijkingen of erfelijke
ziekten, wat de gezondheid van toekomstige nakomelingen kan beinvloeden. (24/AT10)

3.5.1.5. Gebruik van Fertidata

Het gebruik van Fertidata werd gecontroleerd aan de hand van de registraties van de eiceldonor

en spermadonor Het gebruik van Fertidata staat beschreven in de procedure ‘matching van
donoren en acceptoren’ . Geen opmerkingen geformuleerd tijdens
deze inspectie.

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

3.5.3. Wegneming
De bank beschikt over 2 masturbatoria. Het masturbatorium wordt gereinigd na elk gebruik door de
laboranten en embryologen in navolging van de procedure ‘Reiniging van de lokalen’

In elk masturbatorium staan 2 stoelen. Een aantal van deze stoelen zijn versleten waardoor ze moeilijk
te reinigen zijn en een bron van mogelijke contaminatie. (24/BT02)

Het formulier ‘ontvangst therapie-stalen’ wordt gebruikt als een
wegnemingsrapport bij spermastalen. De lotnummers van de afnamerecipiént worden genoteerd indien
het een staal afkomstig is van een A-centrum Bij wegneming thuis of in het wordt

het lothnummer van het gebruikte recipiént niet gedocumenteerd op het wegnemingsrapport. (24/AT11)

3.5.4.Verkrijging/ontvangst

De ontvangst werd besproken aan de hand van het ontvangstformulier ‘ontvangst therapie-stalen’ (

. Er is vastgesteld dat er geen criteria zijn met betrekking tot de tijd voor
het ontvangen van sperma. Daarnaast werd opgemerkt dat er geen temperatuurgrenzen zijn gedefinieerd
voor ovariumweefsel en TESE. (24/AT11)

3.5.5.Bewerking

Tijdens de rondgang werd een simulatie uitgevoerd door een embryoloog van een staalname voor de
telling en de capacitatie van sperma. Er werd eveneens een eicelaspiratie van een patiénte onder narcose
bijgewoond in de cleanroom.

Tijdens de rondgang wordt opgemerkt dat het flushing medium, gebruikt tijdens de eicelaspiratie, wordt
uitverdeeld in de pickupzaal (GMP-klasse C) waarna het teruggeplaatst wordt in de incubator bij 37°C en
vervolgens voor een nieuwe patiénte kan gebruikt worden. Het uitverdelen van het flushingmedium in de
pick-upruimte is een risico om contaminatie. (24/BT03)

Zowel de validatie van assisted hatching als de validatie van de nieuwe opwerkingstechniek voor sperma,
microfluidics, werd opgevraagd. Volgende documenten werden ingekeken:

o print ‘Resultaten per embryokwaliteit sinds 01.01.2024" (

e Procedure ‘Geassisteerde hatching van embryo’s’ (

e ‘'Validatie opwerking met microfluidics’
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Er is geen validatieprotocol met vooraf gedefinieerde aanvaardingscriteria beschikbaar bij de validatie van
de bewerkingen. Een volledig rapport is eveneens afwezig. Validaties van bewerkingen worden niet
uitgevoerd en gedocumenteerd volgens de goede praktijken, waardoor het onvoldoende kan aangetoond
worden dat de gebruikte bewerkingstechnieken gevalideerd en geschikt zijn voor het beoogde gebruik.
(24/BT03)

3.5.6.Kwaliteitscontrole
Niet geverifieerd tijdens deze inspectie.

3.5.7.Bewaring/Opslag

De bank voor menselijk lichaamsmateriaal (mIlm) beschikt over vier cryovaten. Het beheer van de
cryovaten in damptoestand wordt beschreven in de procedure
. Het beheer van de cryovaten met vloeibaar stikstof wordt beschreven in de procedure

'Arpege’ ( . Voor de temperatuurmonitoring is één cryovat verbonden
met , €én met Air-liquide en twee met . het systeem van het ziekenhuis.
Tijdens de inspectie werd verduidelijkt dat periodiek de data met

betrekking tot de temperatuurmonitoring zelf exporteert uit de verschillende systemen en opslaat in
documenten op de S-schijf. Deze periodieke extractie van data is niet procedureel vastgelegd en
de frequentie is ook niet bepaald. (24/AT08)

(24/AT09)
De stock van mim wordt beheerd in en op papier in het document ‘overzicht tanken’(
versie 1.0, dd. 25.11.2024). Tijdens de inspectie werd de stock steekproefsgewijs gecontroleerd aan de
hand van de locaties en stocklijst weergegeven in . Geen opmerkingen geformuleerd.

3.5.8.Vrijgave

De vrijgave van gecapaciteerde spermastalen voor intra-uteriene inseminatie (IUI) werd besproken op
basis van de procedure 'Capacitatie van spermazoa voor inseminatie'

. Een van de vrijgavecriteria is dat het aantal progressieve spermatozoa na voorbereiding
minimaal 2 miljoen moet bedragen voor partnerdonatie en 1 miljoen voor een donorstaal. Indien het staal
lager is dan de vrijgavecriteria, wordt overlegd met de behandelende arts. De arts beslist of het staal zal
worden toegepast en informeert het koppel in dat geval over de lagere slaagkans. De bank heeft echter
geen absolute ondergrens bepaald waarbij een staal niet mag worden vrijgegeven. Het wordt aanbevolen
om een ondergrens te bepalen om de kwaliteit van het vrijgegeven en afgeleverde materiaal te kunnen
blijven garanderen. (24/AB02)

3.5.9.Distributie

De etikettering van de primaire container en het begeleidend document bij de distributie zijn niet in
overeenstemming met de wetgeving, namelijk van de wettelijk verplichte gegevens bevat het etiket enkel
de beoogde ontvanger en er is geen begeleidend document bij de distributie. (24/AT12)

3.5.10. Terugroeping en terugname van MLM in instellin
Volgende procedures met betrekken tot, terugroeping, terugname en look-back werden bekeken zonder
opmerking:

e ‘Terugroepen van afgeleverde weefsels en cellen’

¢ ‘Transport van weefsels en cellen’ |

« ‘Afwijkingen, ongewenste voorvallen en biyjwerkingen’

3.5.11. Vernietiging

De procedure ‘bestemming van cellen en weefsels na gebruik of na bewaring’
werd bekeken zonder opmerking.
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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:

e De traceerbaarheid van het mim wordt onvoldoende verzekerd door ontbrekende gegevens in
donor/acceptordossiers (ontbrekende gegevens m.b.t. vrijgave, aflevering en toepassing).

e De gegevens op de selectieformulieren bij spermadonoren worden onvoldoende nauwkeurig
beoordeeld (genetische testen onvoldoende duidelijk)

« De aangekochte donoreicellen bij externe donorbanken worden op onvoldoende wijze opgevolgd.

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

De bank voor mim voert geen menselijk lichaamsmateriaal in of uit. Uitvoer op vraag van de patiént zou
kunnen uitgevoerd worden.

De bank beschikt over een overeenkomst voor de aankoop van anoniem allogeen sperma met
Het Service Level Agreement werd ingekeken zonder
opmerkingen.

De bank heeft een overeenkomst met voor de aanschaf van anonieme allogene eicellen.
In de samenwerkingsovereenkomst tussen en . ondertekend op ’ , is
opgenomen dat de oocyte pick-up, vitrificatie en opslag worden aeoraaniseerd door het Oocyte-
programma van Tijdens de inspectie is het donordossier van de aangekochte
donoreicellen bij doorgenomen. In het rapport van . getiteld
| , wordt vermeld dat de donor is geboren en dat de biologische testen zijn uitgevoerd
door de kliniek , gevestigd Uit deze gegevens kan worden afgeleid dat
de pick-up heeft plaatsgevonden. De SEC-code van de aangekochte stalen begint met
. wat het erkenningsnummer is van de instelling .
Bij het opzoeken van het erkenningsnummer van ) in het EU-
coderingsplatform, blijkt dat de instelling alleen is erkend voor het verkrijgen, opslaan en distribueren.
Op het transportformulier van de eicellen is niet te achterhalen van waar de eicellen zijn verzonden,
aangezien het verzendadres ontbreekt. Tijdens de inspectie kon de instelling deze verschillende
inconsistenties niet verklaren. Er is vastgesteld dat de traceerbaarheid van de aangekochte eicellen bij
onvoldoende is gewaarborgd (24/BT01) en dat de aankoop van gameten bij externe
donorbanken op onvoldoende wijze wordt opgevolgd. (24/AT13)

Het wordt gevraagd een kopie van bovenvermelde samenwerkingsovereenkomsten over te maken aan
de dienst erkenningen bij het FAGG, als bijlage van de SMF. (24/D0S02)

3.9. Betrekkingen tussen instellingen of tussen instellingen en derden - onderaanneming
Volgende samenwerkingsovereenkomsten werden geverifieerd tijdens de inspectie:

- 'SLA tussen de centra voor reproductieve geneeskunde van met betrekking tot
transport van gameten’ . Een tekortkoming worat gerormuleera omwille van het feit
dat er geen duidelijk criterium vastgelegd werd met betrekking tot transporttijd. (24/AT13)

- 'SLA tussen de centra voor reproductieve geneeskunde van met betrekking tot
transport van gameten’ (dd. 08.07.2020). In deze SLA staat beschreven dat eicellen en zaadcellen
zullen vernietigd worden indien de tijd tussen pick=up en ontvangst van de box meer dan 8u bedraagt.
Dit is echter niet in opgenomen in de ontvangstcriteria beschreven op de ontvangstformulier

. (24/AT11)
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‘Dienstverlenging ondersteunende schoonmaak’
Geen opmerkingen geformuleerd tijdens deze inspectie.

‘SLA tussen
De SLA bevat geen tijdslimieten met betrekking tot het transport van menselijk
lichaamsmateriaal, tevens werd er ook niet opgenomen dat er op regelmatige tijdstippen interne
audits dienen te gebeuren. Een tekortkoming omwille van onvoldoende opvolging van de
transportfirma met betrekking tot het naleven van de vigerende wetgeving wordt geformuleerd
tijdens deze inspectie. (24/AT13)

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

De procedure ‘Afwijkingen, ongewenste voorvallen en bijwerkingen’
werd kort toegelicht tijdens de inspectie. Volgende non-conformiteiten werden ingekeken,
zonder opmerkingen:

- Melding 282: melding donor te veel kinderen
- Melding 289: vals positieve hepatitis B serologie gemist bij IUI
- Melding 271: donorkind met mogelijk complicatie

3.11. Stopzettingsprocedure

In de procedure ‘Bestemmina van het menseliik lichaamsmateriaal in geval van tijdelijke of definitieve
stopzetting van is beschreven dat in geval van overname
er voor het ingevroren materiaal een ot meerdere erkende banken voor reproductief menselijk
lichaamsmateriaal wordt gezocht en er met elke overnemende bank een overeenkomst wordt afgesloten.
De bank beschikt echter niet over overeenkomsten afgesloten met andere banken voor mim in dit kader,
in geval van nood. (24/AT13)

4., ANNEX(EN)
NVT

5. LIJST VAN DE TEKORTKOMINGEN
5.1. Kritische tekortkoming

Er werden geen kritische tekortkomingen geformuleerd tijdens deze inspectie.

5.2, Belangrijke tekortkoming

Tekortkomingen Referentie

Een belangrijke tekortkoming wordt geformuleerd t.a.v. de
traceerbaarheid van het mim op basis van volgende vaststellingen:

e De traceerbaarheid van het mim wordt onvoldoende ::f;art' 14 81
verzekerd door ontbrekende gegevens in o
24/BTO01 donor/acceptordossiers (ontbrekende gegevens m.b.t. KB Kwaliteit art.
vrijgave, aflevering en toepassing). 6§1enb5, art,

13 bijlage VII

e De traceerbaarheid van aangekochte allogene eicellen bij E1

externe donorbanken wordt op onvoldoende wijze opgevolgd.

KB Kwaliteit art.

24/BT02 Het beheer van de lokalen is onvoldoende:
7 §5, art. 13,
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bijlage VII D2,
D3, D5

opgenomen in de procedure. Er wordt een outlookagenda
gebruikt, dit is geen beheerd document.

Bewerking: KB Kwaliteit art.
a. Validaties worden niet uitgevoerd en gedocumenteerd volgens | 10, art. 14, art.
24/BT03 de goede praktijken. 15, bijlage III
b. Risico op contaminatie van het flushingmedium gebruikt bij de | 1:3:8-1.3.10,
pick-up door het niet steriel uitverdelen in de pick-up zaal. bijlage VIII B1
Apparatuur en materialen:
a. Verschillende reagentia en materialen worden niet gebruikt
zoals voorgeschreven in de bijsluiter,
b. Tijdens de verificatie van de temperatuur van de broedstoof in _—
de pick-up ruimte werden de vooropgestelde limieten §B§(l5<waa:t|telltoart.
verschillende keren overschreden. Hiervan werd geen MKA bi'Ia'e II'I !
24/BT04 opgesteld, hoewel dit volgens de procedure wel had moeten 1]3 g_ 1.3.10
gebeuren, art. 13 bijlage
c. De balans gebruikt voor het wegen van spermastalen bij VII C1-6, F2-3
ontvangst wordt niet gecontroleerd volgens de procedure.
d. Registratie van de reinigingen van de LAF-kasten is niet

5.3. Andere tekortkoming

Tekortkomingen Referentie
De publicatie van de kunnen als
24/AT01 publiciteit beschouwa worden, Wet art. 5
Onkostenvergoeding:
a. Er kan geen gedocumenteerde rationale voor de voorziene Wet art. 6
24/AT02 onkostenvergoeding voor donatie voorgelegd worden. Wet MBV art.
b. Het forfaitair bedrag voor de eiceldonatie is onvoldoende 51
duidelijk. Het forfaitaire bedrag voor spermadonoren is niet
procedureel vastgelegd.
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Anonimiteit:
a. Anonimiteit van donoren wordt op onvoldoende wijze Wet MBV art.
24/AT03 gegarandeerd door het opslaan van donor§glectie resyltaten op |57
naam van de donor in het elektronisch patiéntendossier. KB Kwaliteit art.
b. Eris geen unieke code voorzien in het kader van partner 6 §2-3-4

donatie conform de wettelijke vereiste.

Een aantal gegevens dienen aangevuld of gecorrigeerd te worden in KB Erkenning

24/ATO04 de SMF en opgestuurd te worden t.a.v. de dienst erkenning. art. 6 §1 4°
bijlage 3
Het register is niet conform de vigerende wetgeving. KB Erkenning
art. 10 bijlage 5
24/ATO05 KB kwaliteit
bijlage VII E
Personeel:
a. De functieomschrijving van is

niet in overeenstemming met de realiteit.

b. Het opleidingsplan van
verduidelijkt onvoldoende de betrokken KB’s en ontbreekt de

wet MBV,
c. De functieomschrijving van bevat de
screening van allogene embryodonoren, terwijl dit in praktijk | KB Kwaliteit art,
24/AT06 niet meer gedaan wordt. 5, art. 13
d. Er zijn geen vooropgestelde criteria vastaelead voor het bijlage VII B1-3
beoordelen van de opleiding van , wat in strijd is

met de procedure,

e. Het is niet procedureel vastgelegd wat de termijn is voor
langdurige afwezigheid en wanneer dus een heropleiding

nodig is.
f. Eris geen opleiding voorzien voor de ontvangst van de
transprotboxen.
Onvoldoende delegatie van de verantwoordelijkheden van Wet art. 16
: KB Kwaliteit art.
24/AT07 a. Er kunnen geen delegaties worden vooraelead voor alle 11, art. 13
gedelegeerde taken van . bijlage VII A3,
b. Delegaties van embryologen en worden B1-B3
toegekend alvorens ze hiervoor bevoegd werden verklaard.
Procedure:
a. De archivering van data van digitale monitoringstoestellen o
ontbreekt in de procedure. KB Kwaliteit art.
24/ATO08 b. De periodieke extractie van data van de 6 §5, art. 13
temperatuurmonitoring van de cryovaten is niet procedureel | bijlage VII E7
vastgelegd en de frequentie van de extractie is ook niet
bepaald.
Goede documentatiepraktijken:
a KB kwaliteit art,
) 10, art. 13,
24/AT09 bijlage III
) o ] 1.4.3, bijlage
b. Er worden niet-traceerbare wijzigingen aan geregistreerde VII E

gegevens vastgesteld.

m Blz. 16 van 18
[ ]



fagg"

DG Inspectie

Afdeling Distributie

KB kwaliteit art.
. . " 7 84 3°, art. 8
De gegevens op de selectieformulieren bij spermadonoren worden o his
24/AT10 - §1 2° bijlage IV
onvoldoende nauwkeurig beoordeeld.
3.1, 3.4, 3.6,
4.2
Ontvangstcriteria zijn onvoldoende uitgewerkt:
a. Er zijn geen criteria vastgelegd met betrekking tot de tijd voor
het ontvangen van spermastalen.
b. Er zijn geen temperatuurgrenzen gedefinieerd voor KB kwaliteit art.
24/AT11 ovariumweefsel en TESE. 6 §1; art. 10
c. Het lotnummer van het gebruikte recipiént voor spermastalen | biilage III 2.1.,
wordt niet gedocumenteerd op het wegnemingsrapport. 2.3.
d. De SLA tussen is niet in overeenstemming
met de ontvangstcriteria beschreven in de procedure m.b.t.
de tijd tussen pick-up en ontvangst van de box.
De etikettering van de primaire container en het begeleidend KB kwaliteit art.
24/AT12 document bij de distributie zijn niet in overeenstemming met de 14 bijlage VIII
wetgeving. E
Overeenkomsten met derden:
a. Er zijn geen duidelijke criteria vastgelegd m.b.t. transporttijd | Wet art. 16, 17
in de SLA’s met de wegnemingscentra, §1
24/AT13 b. De bank beschikt niet overSLA’s gesloten andere banken KB Kwaliteit art.
voor mim in geval van stopzetting. 13, art. 19,
c. Onvoldoende opvolging van de derden m.b.t. bijlage VII A6
overeenstemming met de vigerende wetgeving.

5.4, Aanbeveling

Aanbevelingen

24/ABO1

Het wordt aanbevolen de traceerbaarheid van de materialen die in contact komen met
het mim te optimaliseren om de lookback bij een non-conformiteit te
vergemakkelijken,

24/AB02

Het wordt aanbevolen om een ondergrens te bepalen voor progressieve spermatozoa
om de kwaliteit van het vrijgegeven en afgeleverde materiaal te kunnen blijven
garanderen.

24/AB03

In-huis bereidde medisch hulpmiddellen dienen geregistreetd te worden.

5.5. Dossierstuk

Dossierstukken

Gelieve het CV van te bezorgen aan de dienst erkenningen van

24/DOS01 | ot FAGG.
Het wordt gevraagd een kopie van de samenwerkingsovereenkomsten met alle
24/D0OS02 externe donorbanken over te maken aan de dienst erkenningen bij het FAGG, als

bijlage van de SMF.
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6. CONCLUSIES EN ADVIEZEN

De bank voor menselijk lichaamsmateriaal (mIm) heeft maatregelen getroffen om de tijdens de laatste
inspectie geconstateerde tekortkomingen te corrigeren en heeft zich gericht op het ontwikkelen van een
goed kwaliteitssysteem. De voorziening voor de bewerking van het mim en het gebruik van materialen
en reagentia vormen echter een risico voor de veiligheid en kwaliteit van het mim. De bank voor mim
dient tevens maatregelen te nemen om de traceerbaarheid van het mim voldoende te waarborgen.

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

Een actieplan met de uiterste uitvoeringstermijnen voor de corrigerende maatregelen die naar
aanleiding van de opmerkingen moeten worden genomen, moet ten laatste 30 dagen na de
ondertekening van dit document aan de inspecteur worden toegezonden.

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

7. VERDELING VAN HET INSPECTIERAPPORT

- Geinspecteerde instelling [origineel 1]

- Klassement bij FAGG [origineel 2]

- Inspecteur titularis [kopie]

- Inspectieteam [kopie]

- Directeur Generaal DG Inspectie [kopie]
- DG Inspectie (dienst erkenning) [kopie]
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