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Datum van de inspectie:




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, gecoérdineerd op 14 juli 1994

- KB van 15 februari 1999 houdende vaststelling van de nhormen 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.

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.
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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
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Fertiliteitscentrum van gevestigd in is een bank reproductief menselijk
lichaamsmateriaal

De bank voor reproductief MLM type A werkt samen met de bank voor reproductief
menselijk lichaamsmateriaal type B van voor het uitvoeren van IVF en ICSI. De wegneming
wordt uitgevoerd in waarna de gameten worden getransporteerd naar het voor

verdere bewerking.
Het fertiliteitscentrum voert volgende activiteiten uit:
SPERMA:

e IUI partnerdonatie: spermacapacitatie en toepassing in
e IUI partnerdonatie: spermacapacitatie en transport voor toepassing in externe campus

e Capacitatie en transport van sperma voor IVF/ICSI

EICELLEN:
¢ Weggenomen eicellen worden eerst geisoleerd in en nadien getransporteerd naar
voor verdere bewerking en/of invriezing.
e IVF/ICSIin en in het kader van partnerdonatie

2.2 Belangrijke wijzigingen sinds de vorige inspectie

Een lijst van wijzigingen sinds de laatste inspectie werd opgevraagd ter voorbereiding van de inspectie.
Volgende wijzigingen werden toegelicht tijdens de inspectie:

Aanpassing van het Register
Wijzigingen in functionele organogram:

Wijzigingen in nominatieve organogram:

Wijzigingen mbt faciliteiten en gebouwen, toestellen en installaties:

2.3 Geformuleerde opmerkingen tijdens de vorige inspecties/ corrigerende acties

De inspectie uitgevoerd met rapport 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 A werd door het Agentschap Zorg &

Gezondheid verleend
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Geen opmerkingen geformuleerd tijdens deze inspectie.

3.1.2. Uitbating van een bank (wet art.781)

In het attest van en
dat de bank voor reproductiet weetsel wordt uitgebaat

Geen opmerkingen geformuleerd tijdens deze inspectie.

3.1.3. Advies van het Ethisch Comité (wet art.7§1)

De bank beschikt over een positief advies van het Ethisch Comité van het Universitair
betreffende de doelstellingen en

activiteiten van het zorgprogrammé rep-ro-ductieve. geneeskunde A.

3.1.4.Reclame (wet art.5) (AT)

Op de website wordt vermeld dat het ziekenhuis beschikt over een zorgprogramma
voor fertiliteitsgeneeskunde, waarin behandelingen voor eisprongstoornissen, inseminaties met
partnersperma en in-vitrofertilisaties worden uitgevoerd. De in-vitrofertilisaties vinden echter plaats in
de bank voor reproductief weefsel van het De weergegeven informatie op de websites is
derhalve niet waarheidsgetrouw. (25/AT02)

3.1.5.Voordelen in ruil voor donatie (Wet art.6)
Niet van toepassing. Het fertiliteitscentrum voert enkel behandelingen in het kader van partnerdonaties.

3.1.6.Verzekering (Wet art.178§4)

De bank voor MLM heeft een verzekeringsattest van met de
aanvangsdatum
Geen opmerkingen geformuleerd tijdens deze inspectie.

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

Het eenduidig donoridentificatiesysteem wordt beschreven in de procedure voor de opbouw*
identificatie en traceerbaarheid van mim

Geen opmerkingen geformuleerd tijdens deze inspectie

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

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

De inspectie werd voorbereid op basis van de SMF met versie
Volgende opmerkingen worden geformuleerd t.a.v. de SMF ( zonder limitatief te zijn) (25/AT03):

e Punt 3.2: Wegnemen op levende donor is niet aangekruist, echter worden eicelpuncties
uitgevoerd

e Punt 3.3: Lijst met onderaannemingen is niet opgenomen

e Punt 3.4: Er worden geen gedelegeerde voor selectie en aanvaarding van donoren, aanvaarding
vaan het MLM, toewijzing en distributie van mim en melden van ongewenste voorvallen
opgenomen in de SMF. Echter worden deze activiteiten niet uitsluitend door de beheerder

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

De activiteitenverslagen van de jaren 2021, 2022 en 2023 zijn geraadpleegd ter voorbereiding van de
inspectie. Het aantal opgegeven spermadonoren en eiceldonoren is gelijk aan het aantal eenheden
vermeld in de bijlage van het activiteiten jaarrapport van de bank voor mim. Tijdens de inspectie is

echter verduidelijkt dat eenzelfde donor meerdere donaties kan geven. Het opgegeven aantal

spermadonoren en eiceldonoren komt derhalve niet overeen met de realiteit. Het activiteitenverslag van
2024 dient te worden aangepast en verstuurd naar de dienst Erkenningen van het FAGG. (23/AT04)

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)

3.3. Naleven van de algemene kwaliteitsvoorschriften

3.3.1.0rganisatie en beheer

Ter voorbereiding van de inspectie werd ‘Organogram fertiliteitscentrum
ingekeken.

Met betrekking tot de verantwoordelijkheden van de
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Figuur 1: Organogram fertiliteitscentrurr.

3.3.2. Kwaliteitsbeheer

wordt ] opgegeven als
voor kwaliteit van de instelling voor mim, met mevrouw als
. In het ‘Organogram fertiliteitscentrum )
wordt weergegeven als en wordt eveneens een

, vermeld. Tijdens de inspectie is toegelicht dat
is voor het kwaliteitssysteem van het klinische laboratorium; alle

documenten en procedures met betrekking tot de activiteiten van het klinische laboratorium worden

Dit geldt ook voor de laboprocedures van de activiteiten
van de bank voor mim. voor de documenten en procedures met
betrekking tot de fertiliteitskliniek. Documenten en procedures die zowel in het laboratorium als in de
kliniek worden gebruikt, worden door zowel de kwaliteitscodrdinator als de kwaliteitsverantwoordelijke
goedgekeurd en beheerd.

Tijdens de inspectie is de functieomschrijving van Het document
‘Personeelsdienst:

In de functieomschrijving worden echter geen taken
en verantwoordelijkheden beschreven die door | binnen de bank voor reproductieve
weefsels worden uitgevoerd (25/ATO06).

In de functieomschriiving van
staat beschreven dat
verantwoordelijk is voor het kwaliteitssysteem van het fertiliteitscentrum, zij is echter niet
verantwoordelijk voor de procedures en documenten met betrekking tot het fertiliteitslabo. De
functieomschrijving reflecteert niet de werkelijke taken en verantwoordelijkheden van
(25/ATO06).

Op basis van de hierboven vermelde elementen wordt vastgesteld dat het kwaliteitssysteem van de
bank voor reproductieve weefsels is opgesplitst. Door de opsplitsing van de verantwoordelijkheden met
betrekking tot het kwaliteitsbeheer heeft de bank voor mim geen uniform kwaliteitssysteem
(25/AT07).
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3.3.3. van het mim

De volgende documenten met betrekking tot de opleiding en kwalificatie van
zijn zonder opmerking bekeken:

Er zijn geen gedelegeerden voor de selectie en aanvaarding van donoren, de aanvaarding van het MLM,
de toewijzing en distributie van MLM, en het melden van ongewenste voorvallen opgenomen in de SMF.
Deze activiteiten worden echter niet uitsluitend door uitgevoerd:

Een belangrijke tekortkoming wordt geformuleerd ten aanzien van de gedelegeerde taken: (25/BT01)

e Tijdens de inspectie zijn de delegaties voor selectie en aanvaarding van donoren, aanvaarding
van het MLM en distributie van het MLM opgevraagd. De bank voor MLM kon geen
gedocumenteerde delegatie voorleggen tijdens de inspectie.

e Voor kan er geen gedocumenteerde opleiding en
bevoegdheidsverklaring worden voorgelegd voor de gedelegeerde activiteiten uitgevoerd binnen
de bank voor MLM.

e Voorde is de bevoegdheidsverklaring van ondertekend
voorgelegd, waarin zelf bevestigt dat hij uitgebreide informatie heeft ontvangen over
de modaliteiten voor hoge intra-uteriene inseminaties en bevestigt dat hij volledig is opgeleid
voor het stappenplan HIUI. Echter, in een bevoegdheidsverklaring dient de rechtspersoon

te verklaren dat de ondertekenaar bevoegd is voor bepaalde taken. Dit document
moet de naam van de rechtspersoon, de naam van de ondertekenaar en een beschrijving van
de bevoegdheid bevatten.

3.3.4.Personeel

De basisopleiding, continue opleiding, opleiding na langdurige afwezigheid en periodieke evaluatie van
fertiliteitslaboranten worden beschreven in de procedures “Opleidingen”
en “Personeelsopvolging competentie Fertiliteitscentrum”

De volgende opmerkingen worden geformuleerd ten aanzien van de opleiding en evaluatie van de
(25/AT06):
e Er zijn geen schriftelijke richtlijnen beschikbaar met betrekking tot de opleiding na langdurige
afwezigheid van de
e Er zijn geen schriftelijke richtlijnen beschikbaar met betrekking tot de opleiding en periodieke
evaluatie van de die taken uitvoeren binnen de bank voor MLM.

Daarnaast wordt aanbevolen om de opvolging van de opleidingen en periodieke evaluatie van alle
medewerkers van de bank voor MLM te harmoniseren (25/AB01).

3.3.5. Procedures en documenten
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Documentenbeheer is besproken op basis van de procedure ‘Documentbeheer’

De revisietermijn voor procedures van de bank voor MLM is vastgesteld op drie jaar.
Medewerkers bevestigen het lezen van de procedures in het documentbeheersysteem. Tijdens de
inspectie is toegelicht dat nieuwe of aangepaste procedures binnen 30 dagen na publicatie gelezen
dienen te worden; deze termijn kan ook worden aangepast. Richtlijnen met betrekking tot de
leesbevestiging zijn echter niet opgenomen in de procedure (25/AT07).

3.3.6. Archivering

. De maximale bewaartermijn van 50 jaar voor donor- en acceptordossiers en de archivering
van ruwe gegevens, die essentieel zijn voor de veiligheid en kwaliteit van het menselijk
lichaamsmateriaal, zijn niet opgenomen in de procedures (24/ATO07).

3.3.7.Kwaliteitsevaluatie (interne audit)
Laatste interne audit werd uitgevoerd

De opleiding voor interne auditeurs
werd doorlopen tijdens de inspectie zonder opmerkingen.

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

Traceerbaarheid van het mlm wordt voorzien in - met betrekking tot de registratie van gegevens zie
opmerking punt 3.7 Onderzoek donor/acceptordossiers.

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

Lotnummers en vervaldata van en medische hulpmiddelen die in contact komen met het MLM
worden in Het fertiliteitslaboratorium beschikt over en drie
centrifuges voor de uitvoering van capacitatie van mannelijke gameten. Welke en centrifuge
bij een capacitatie wordt gebruikt, wordt echter niet geregistreerd. De traceerbaarheid van de gebruikte
apparatuur bij de capacitatie van mannelijke gameten kan worden geoptimaliseerd (25/AB02).

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

Informatie met betrekking tot partnerinseminatie wordt toegelicht in de brochure “fertiliteitscentrum

- partnerinsemintie” en met beterkking tot IVF in de brochure * fertiliteitscentrum

IVF-ICSI” « de brochures kunnen ook worden geraadpleegd dat op de website van
bevina.

Geen opmerkingen gerformulier tijdens deze inspectie.

3.5.1.2. Toestemmingen
Volgende toestemmingsdocumenten werden bekeken tijdens de donor/acceptordossier onderzoek
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3.5.1.3. Respecteren leeftijdsgrenzen

Tijdens het donor/acceptordossieronderzoek werden geen aanwijzingen gevonden dat de wettelijke
leeftijdsgrenzen niet gerespecteerd werden.

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

3.5.3. Wegneming

3.5.4. Verkrijging/ontvangst

Met betrekking tot de delegatie voor de aanvaarding van het MLM bij het binnenkomen in de instelling
voor MLM zie opmerking in punt 3.3.3

3.5.5. Bewerking
Tijdens de inspectie is een simulatie van een capacitatie volgens de procedure “Gradientcentrifugatie
van semen” gevolgd. Het fertiliteitslaboratorium beschikt over
twee en ¢ voor de uitvoering van capacitatie van mannelijke gameten. Bij
simultane capacitatie van twee stalen wordt voor elk staal een aparte een aparte centrifuge
en een kleurcode gebruikt om kruisbesmetting te vermijden. Er is slechts beschikbaar, die
na elk gebruik gereinigd dient te worden. De richtlijnen met betrekking tot het gebruik van aparte
centrifuges en kleurcodes bij simultaan bewerken van zaadstalen zijn echter niet opgenomen in
de procedure (25/AT07).

3.5.6. Kwaliteitscontrole
Niet geverifieerd tijdens deze inspectie.

3.5.7.Bewaring/Opslag
Er is geen opslag van MLM binnen de bank voor MLM.

3.5.8. Vrijgave
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De vrijgave van gecapaciteerde spermastalen is besproken op basis van de procedure “Vrijgeven en
transport van gameten” Een van de vrijgavecriteria beschreven
in de procedure is dat het aantal progressieve spermatozoa na capacitatie minimaal 1 miljoen/mim
moet bedragen. Indien het staal lager is dan de vrijgavecriteria, wordt overlegd met de behandelende
arts. Als beslist dat het staal niet toereikend is, wordt het vernietigd. 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 (25/AB03).

3.5.9. Distributie
De bank voor reproductieve weefsels voert spermacapacitaties uit die vervolgens worden gedistribueerd
naar

heeft geen erkenning als zorgprogramma voor reproductieve
ageneeskunde. De erkenning als zorgprogramma voor reproductieve geneeskunde A van

Lonrorm artkel 3, g3 4, zesde en zevendae 1ld van de wet Menselljk Licnaamsmateriaal: “Het in artikel 2,
g), van de wet van 6 juli 2007 bedoelde fertiliteitscentrum wordt gelijkgesteld met een bank voor
menselijk lichaamsmateriaal voor de toepassing van deze wet. De handelingen met gameten en
embryo's kunnen uitsluitend worden verricht door de in het vorige lid bedoelde fertiliteitscentra.”

3.5.10. Terugroeping en terugname van MLM in de instelling

Terugroeping en look-back worden beschreven in de procedure “Beheer van niet-conformiteiten”
(032808 - versie 8, dd. 19.12.2021). Ter voorbereiding van de inspectie is een lijst van “Non-
conformiteiten” " bekeken. In deze lijst zijn verschillende voorvallen opgemerkt
waarbij gecapaciteerde spermastalen op de verkeerde campus werden afgeleverd en vervolgens
teruggestuurd naar de bank voor MLM:

. Het staal werd gestuurd naar De acceptor kwam
. Labotransport heeft zo snel mogelijk en ongeopend de box laten
terugkeren naar Mevrouw heeft gewacht tot het staal terug in was voor de
inseminatie.
. Een staal werd opgestuurd naar De acceptor was

niet aanwezig op de afspraak voor IUI. De acceptor werd opgebeld; ze had het uur foutief
begrepen en dacht dat ze 's avonds een afspraak had. Zij kon zich niet vrijmaken en is op de
hoogte van de vernietiging van het spermastaal. De box werd niet geopend en werd
teruggestuurd naar en vernietigd.
De terugname van gedistribueerde stalen staat echter niet procedureel beschreven. De bank voor MLM
heeft ook geen parameters vastgelegd voor de hervrijgave/distributie van teruggenomen stalen
(25/AT07).

3.5.11. Vernietiging
Procedure “Vernietiging van semenstalen” werd ingekeken zonder
opmerkingen.

3.6. Lokalen en apparatuur
3.6.1.Lokalen
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DG Inspectie
Afdeling Distributie

3.7. Onderzoek donor/acceptordossiers

. Een tekortkoming is geformuleerd ten aanzien van de registratie van
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de gegevens uit het wegnamerapport, ontvangstformulier en transportformulier op basis van de
volgende vaststellingen (25/AT13):

- Bij inseminaties uitgevoerd in worden de behandelende
artsen niet geregistreerd
- Het uur van aanmaak van spermastalen voor capacitatie en wordt niet

consequent geregistreerd
- Bij distributie van gecapaciteerde stalen naar externe campussen en naar het
worden de datum, het uur en de uitvoerder van de aflevering niet
geregistreerd in

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

Niet van toepassing.

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

- Afspraken op dienstniveau tussen )
- met dienst technisch onderhoud ondertekend op

Conform Art. 4, §1, eerste lid Wet Menselijk Lichaamsmateriaal ledere wegneming van
menselijk lichaamsmateriaal met het oog op een toepassing op de mens of met het oog op het
wetenschappelijk onderzoek, evenals elke toepassing op de mens, geschieden onder de
verantwoordelijkheid van een arts en in een erkend ziekenhuis, zoals bedoeld in de
gecodrdineerde wet van 10 juli 2008 op de ziekenhuizen en andere verzorgingsinrichtingen, of
in een ziekenhuis uitgebaat door het Ministerie van Landsverdediging.

van het menselijk lichaamsmateriaal is verantwoordelijk voor het waarborgen van
de traceerbaarheid van het menselijk lichaamsmateriaal dat in de bank voor mim is
opgenomen. Indien menselijk lichaamsmateriaal wordt toevertrouwd aan een derde partij die
noch een bank noch een intermediaire structuur voor menselijk lichaamsmateriaal is, dient de
van het menselijk lichaamsmateriaal zich ervan te vergewissen dat de
traceerbaarheid behouden blijft en dat de naleving van de wet MLM en haar uitvoeringsbesluiten
voor menselijk lichaamsmateriaal wordt gewaarborgd.

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

Melding van ongewenste voorvallen en bijwerkingen wordt beschreven in de procedure “Beheer van
niet-conformiteiten”

3.11. Stopzettingsprocedure
NVT

4. ANNEX(EN)

NVT

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

5.2. Belangrijke tekortkoming

Tekortkomingen

Referentie

Onvoldoende beheer van delegatie van de verantwoordelijkheden van

a. Er kunnen geen delegaties worden voorgelegd voor alle

Wet art. 16 KB

gedelegeerde taken. Kwaliteit art.
25/BTO1 b. Er kunnen geen gedocumenteerde opleiding en ._11, art. 13
bevoegdheidsverklaaring voor de gedelegeerde taken| bijlage VII A3,
uitgevoerd door worden voorgelegd. B1-B3
c. De beveogdheidsverklaring van dient te worden
geoptimaliseerd.
5.3. Andere tekortkoming
Tekortkomingen Referentie
25/ATO01 |Aanwezige positieve advies van het Ethisch Comité is niet Up-to-date | Wet art.7§1
25/AT02 | De weergegeven informatie op de websites is niet waarheidsgetrouw |Wet art. 5
Een aantal gegevens dienen aangevuld of gecorrigeerd te worden in aKEc Eg";{“}?g
25/ATO3 | de SMF en opgestuurd te worden t.a.v. de dienst erkenning. bijllage 3
i ivitei i KB erkenning
25/AT04 De gegevens in de activiteitenverslagen komen niet overeen met de art.6 §1,5°
realiteit. : '
. L . . KB Erkenning
Het register is niet conform de vigerende wetgeving. art. 10 bijlage 5
25/ATO5 KB kwaliteit
bijlage VII E
Personeel:
a. De functieomschrijvingen van
zijn niet in overeenstemming met
de realiteit.
KB Kwaliteit art.
25/ATO06 b. Er zijn geen schriftelijke richtlijnen beschikbaar met betrekking | 5 art. 13
tot de opleiding na langdurige afwezigheid van de | pjjlage VII B1-3
c. Er zijn geen schriftelijke richtlijnen beschikbaar met betrekking
tot de opleiding en periodieke evaluatie van de
die taken uitvoeren binnen de bank voor MLM
o Wet art. 3, art.
Procedure en beheer kwaliteitssysteem: 14 §2 KB
25/ATO7 a. Door de opsplitsing van de verantwoordelijkheden met |Kwaliteitart. 6

betrekking tot het kwaliteitsbeheer heeft de bank voor mim
geen uniform kwaliteitssysteem.

§5, bijlage III
1.4, 1.4.4,
bijlage VII E7

be
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b. Richtlijnen met betrekking tot de leesbevestiging zijn echter
niet opgenomen in de procedure.

c. De maximale bewaartermijn van 50 jaar voor donor- en
acceptordossiers en de archivering van ruwe gegevens, die
essentieel zijn voor de veiligheid en kwaliteit van het menselijk
lichaamsmateriaal, zijn niet opgenomen in de procedures.

d. De richtlijnen met betrekking tot het gebruik van aparte
centrifuges en kleurcodes bij simultaan bewerken van
zaadstalen zijn echter niet opgenomen in de procedure.

e. De terugname van gedistribueerde stalen staat echter niet
procedureel beschreven.

KB kwaliteit art.

785, art. 10;
25/ATO08 bijlage III 1.3.1
en 1.3.2
De opgenomen maximale bewaartermijn van gecapaciteerde | KB kwaliteit art.
25/AT09 |semenstalen op het formulier stemt niet overeenkomt met de| 14, bijlage VIII
geteste/gevalideerde bewaartermijn. C1
De bank voor MLM niet op de hoogte is van de toegepaste KB kv_v.alltelt art.
25/AT10 o 13, bijlage VII
reinigingsprocedures voor de lokalen van de bank voor MLM D9
KB kwaliteit art.
3, art. 13;
25/AT11 bijlage VII, E3,5
en 6
Apparatuur en materiaal:
a. De frequentie voor de reiniging van appartuur is niet bepaald o
op basis van een risicoanalyse. KB kwaliteit art.
25/AT12 13 bijlage VII
b. Wegneminscontainr voor sperma worden niet gebruikt zoals | A5 C1, C4, C6
voorgeschreven in de bijsluiter.
Registraties gegevens donor/acceptordossiers: Z\I{]etzart. 14 81
a. Verschillende gegevens uit de donor- acceptordossiers worden .
. : . KB erkenning
niet consequent geregistreerd in .
25/AT13 art. 10 bijlage 5
b. Datum, uur en verantwoordelijke van de aflevering bij externe | KB kwaliteit art.
Campussen worden niet geregistreerd in 681 en 5, art.
13 bijlage VII
El, E6
De samenwerkingsovereenkomst met artsen van het Wet art. 451
25/AT14 bevat geen specificaties over de locatie waar de ’ !
. - art. 14
gecapaciteerde spermastalen dienen te worden toegepast.
5.4. Aanbeveling
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Aanbevelingen

Er aanbevolen om de opvolging van de opleidingen en periodieke evaluatie van alle
25/AB01 medewerkers van de bank voor MLM te harmoniseren.

De traceerbaarheid van de gebruikte apparatuur bij de capacitatie van mannelijke
25/AB02 gameten kan worden geoptimaliseerd.

Het wordt aanbevolen om een ondergrens te bepalen om de kwaliteit van het
25/AB03 vrijgegeven en afgeleverde materiaal te kunnen blijven garanderen.

6. CONCLUSIES EN ADVIEZEN

De bank voor menselijk lichaamsmateriaal (MLM) 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 registratie van gegevens uit de formulieren in dient echter te worden
geoptimaliseerd. Daarnaast dient de bank voor MLM het beheer van de gedelegeerde taken te verbeteren.

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
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