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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.

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

De bank voor reproductief menselijk lichaamsmateriaal (MLM) type A van het heeft

een associatieve samenwerking met de bank voor reproductief menselijk lichaamsmateriaal type B van
voor het uitvoeren van IVF, ICSI en cryopreservatie van TESE-

materiaal. De gameten worden weggenomen in het en vervolgens getransporteerd

naar het voor verdere bewerking.
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Daarnaast werkt de bank voor reproductief MLM van samen met de bank voor reproductief
menselijk lichaamsmateriaal type B van het voor het
uitvoeren van IVF, ICSI en cryopreservatie in het kader van social freezing.

Er is tevens een samenwerkingsovereenkomst met de intermediaire structuur voor menselijk

lichaamsmateriaal van het specifiek voor de capacitatie van mannelijke
gameten,

Het fertiliteitscentrum van voert de volgende activiteiten uit:

Sperma:

e IUI met partnerdonatie: spermacapacitatie en toepassing in
e Capacitatie en transport van sperma voor IVF/ICSI naar
e Wegname van TESE-materiaal en transport naar

Eicellen:
e Voor IVF/ICSI: de eicellen worden weggenomen en geisoleerd in en vervolgens
getransporteerd naar voor verdere bewerking en/of cryopreservatie.
e In het kader van social freezing: de eicellen worden eveneens in weggenomen en
geisoleerd, en nadien getransporteerd naar voor verdere verwerking en/of cryopreservatie.

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:
Verandering van

De Bank voor MLM heeft een samenwerkingsovereenkomst gesloten met de intermediair structuur voor
capacitatie van mannelijke gameten van het

Een nieuwe activiteit van social freezing van eicellen werd gestart in samenwerking
met ....

2.3 Geformuleerde opmerkingen tijdens de vorige inspecties/ corrigerende acties

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 voor onbepaalde duur, afgeleverd

Geen opmerkingen geformuleerd tijdens deze inspectie.

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

In het attest van _ ) ~dat de
weefselbank voor weefsels en cellen van het voortplantingsstelsel van de dienst Reproductieve
Geneeskunde van het wordt uitgebaat door het

3.1.3. Advies van het Ethisch Comité (wet art.7§1)
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De bank voor reproductief menselijk lichaamsmateriaal beschikt over de volgende adviezen van ethische
commissies:

- Goedkeuring van de Commissie voor Medische Ethiek van met kenmerk
afgeleverd op voor de uitvoering van de activiteiten van de bank.
- Goedkeuring van de Ethische Toetsingscommissie van het met kenmerk

) , voor de volgende activiteiten: invriezen van sperma,
intra-uteriene inseminatie (IUI), kunstmatige inseminatie met donorsperma, IVF met en zonder
ICSI, TESA, TESE, MESA, en het invriezen van embryo’s en blastocysten.

Amendement op het protocol goedgekeurd door de Ethische Toetsingscommissie van het
Ziekenhuis, met kenmerk , betreffende de wijziging
van de activiteiten van de weefselbank van De wijziging beperkt de
activiteiten tot die van een zorgprogramma “Reproductieve Geneeskunde A”, met toevoeging
van social freezing.

3.1.4.Reclame (wet art.5)

Website van de fertiliteitcentrum werd geverifieerd op
Geen opmerking geformuleerd.

3.1.5.Voordelen in ruil voor donatie (Wet art.6)
Niet van toepassing, enkel gerichte niet-anonieme donatie.

3.1.6.Verzekering (Wet art.1784)

Een verzekeringsattest van

opgestuurd ter voorbereiding van de inspectie. Tijdens de inspectie wordt een nieuwe attest met polis
voorgelegd. Graag herinnert de inspecteur dat het de

verantwoordelijkheid is van de bank om hun elektronisch dossier bij het FAGG up-to-date te houden.

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

De bank voor mlm doet enkel capacitatie en eicelaspiratie in het kader van partnerdonatie of social-
freezing. De opbouw van het donoridentificatiesysteem staat beschreven in de procedure “In vitro
fertilisatie” Geen opmerking 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 toepassingsdatum
In de SMF is in punt 3.3 de lijst met onderaannemingen niet opgenomen. (25/AT01)

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

De activiteitenverslagen van de jaren 2021, 2022 en 2023 werden 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. (25/AT02)

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

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

Het beheer van het register wordt beschreven in de procedure “"Administratie van patiéntengegevens”
De gegevens worden handmatig ingevuld op het formulier
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Deze formulieren worden
chronologisch per jaar in mappen bewaard.

Tijdens de inspectie werden de volgende opmerkingen geformuleerd met betrekking tot het register van
menselijk lichaamsmateriaal (25/AT03):

- Voor eicellen en spermastalen bestemd voor IVF/ICSI of cryopreservatie die naar
worden verstuurd, wordt in het register het tijdstip van vertrek geregistreerd in plaats
van de datum en het tijdstip van aflevering. De aflevering verwijst echter naar het moment
waarop het menselijk lichaamsmateriaal (MLM) wordt overgedragen aan de eindgebruiker.

- Het register bevat donoridentificatiecodes van patiénten van wie het MLM niet in werd
ontvangen, bewerkt, gedistribueerd of toegepast. Deze codes worden ook gebruikt voor de
opvolging van de resultaten van deze patiénten. Hoewel de patiénten enkel voor de transfer
naar gaan, blijft hun patiéntendossier in Het register dient echter
uitsluitend voor het bijhouden van alle handelingen met betrekking tot een specifiek menselijk
lichaamsmateriaal.

- De richtlijnen voor goede documentatiepraktijken worden niet altijd nageleefd in het register. Er
zijn wijzigingen vastgesteld die niet traceerbaar zijn omdat ze niet zijn gedateerd of
geparafeerd. Daarnaast zijn er lege velden aangetroffen die niet ongeldig zijn gemaakt.

3.3. Naleven van de algemene kwaliteitsvoorschriften

3.3.1.0rganisatie en beheer

De Organisatieschema werd
geverifieerd ter voorbereiding van de inspectie. Geen opmerkingen geformuleerd.

3.3.2.Kwaliteitsbeheer

voert de functie uit van
Volgende documenten werden geverifieerd ter controle van de bekwaamheid van de
zonder opmerkingen:

3.3.3. van het mim

van de bank voor menselijk lichaamsmateriaal is De taken met
betrekking tot de selectie en aanvaarding van donoren, alsook de aanvaarding, toewijzing en distributie
van het MLM, worden gedelegeerd aan andere bevoegde medewerkers.

Tijdens de inspectie werden de volgende delegaties beoordeeld:

Daarnaast werd tijdens de inspectie ook de opleiding en bevoegdheidsverklaring van de gedelegeerde
personen opgevraagd. Deze documenten konden echter niet worden voorgelegd. Hierdoor kan niet
worden aangetoond dat het gedelegeerde personeel adequaat is opgeleid en bevoegd is verklaard voor
de uitvoering van de gedelegeerde taken. (25/BT01)

3.3.4.Personeel

De basisopleiding, continue opleiding, opleiding na langdurige afwezigheid en periodieke evaluatie van
de medewerkers van de bank voor MLM werden besproken aan de hand van de volgende documenten:
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De opvolging van opleidingen en bevoegdheidsverklaringen van gebeurt via
het systeem Een bevoegdheidsverklaring is drie jaar geldig. Wanneer deze vervalt, wordt dit in

aangeduid met een rode bol. Tijdens de inspectie werd vastgesteld dat bij een MLT
medewerker meerdere opleidingen als vervallen aangeduid stonden:

Volgens de procedure mogen opleidingen maximaal twee keer verlengd worden zonder bijkomende
opleiding of herevaluatie. Voor deze medewerker werd de bevoegdheid reeds één keer verlengd in
2020.

In staat beschreven dat de via e-mail een melding ontvangt
van wanneer een bevoegdheid dreigt te vervallen: drie maanden en één maand voor de
vervaldatum. Tijdens de inspectie werd vastgesteld dat deze procedure niet werd gevolgd en dat de
bevoegdheidsverklaringen van de niet up-to-date zijn. (25/BTO01)

De opleidingen van worden geregistreerd in het ziekenhuisportaal “Leeromgevingen”.
Enkel extern gevolgde opleidingen worden hierin opgenomen. De basisopleidingen met betrekking tot
taken binnen de bank voor MLM, zoals de ondersteuning bij eicelpick-up, werden gegeven door

maar deze opleidingen zijn niet gedocumenteerd en konden tijdens de inspectie niet worden
voorgelegd. Ook de opvolging van de bevoegdheidsverklaringen van wordt niet
uitgevoerd. (25/BT01)

Het wordt aanbevolen om de opvolging van opleidingen en periodieke evaluaties van alle medewerkers
binnen de bank voor menselijk lichaamsmateriaal te harmoniseren. (25/AB01)

3.3.5. Procedures en documenten

Het documentenbeheer werd besproken op basis van de volgende procedures:

Momenteel gebeurt het beheer van documenten nog via het systeem Er is echter een
geleidelijke overgang gestart naar voor het beheer van procedures en documenten binnen het
IVF-laboratorium.

Hoewel eindverantwoordelijk is voor de documenten en procedures van het laboratorium,

is deze persoon niet opgenomen in de keuringsflow voor de procedures en documenten met betrekking
tot de eicelpick-up en TESE-afname. (25/AT04)

3.3.6. Archivering
Het archiveringsbeleid werd besproken op basis van de volgende documenten:

Tijdens de inspectie werden de volgende opmerkingen geformuleerd (25/BT02):

- Volgens de procedure geldt voor validatierapporten een minimale bewaartermijn van zeven jaar.
Echter, validatierapporten van kritische apparatuur en materialen dienen minimaal bewaard te
worden gedurende de volledige gebruiksduur van de betreffende toestellen en materialen.
Validatierapporten van procedures dienen bewaard te blijven zolang de betreffende procedure in
gebruik is.
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3.3.7.Kwaliteitsevaluatie (interne audit)
Interne audits werden besproken op basis van de procedure ‘Interne audit versie 18’

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

Traceerbaarheid van het mim werd geverifieerd tijdens het onderzoek van donor-acceptordossiers zie
punt 3.7.

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

Bij de wegneming van TESA- en TESE-stalen worden de instrumentensets aan de patiént gekoppeld via
het programma De buisjes voor opvang en transport van het materiaal, evenals het gebruikte
medium, worden geregistreerd door het IVF-laboratorium. De overige gebruikte materialen worden
bijgehouden door de dienst Urologie.

Tijdens de inspectie werd vastgesteld dat de traceerbaarheid van alle gebruikte materialen bij TESA- en
TESE-procedures niet volledig is gegarandeerd. Er wordt aanbevolen om deze traceerbaarheid te
optimaliseren en expliciet op te nemen in de desbetreffende procedure. (25/ATO05)

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 AZ
Delta bevind.

3.5.1.2. Toestemmingen

Volgende toestemmingsdocumenten werden bekeken tijdens de donor/acceptordossier onderzoek
van het dossier zonder opmerking:

- 'IC toestemming voor medisch begeleide voortplanting ondertekend op

- 'Algemeen overeenkomst betreffende medisch begeleide voortplanting (MVB)’
Ondertekend op

- 'Overeenkomst betreffende bewaring van overtallige embryo’s’

- 'Overeenkomst betreffende opleiding en wetenschappelijk onderzoek met gameten en of
embryo’s die niet voor uzelf kunnen worden gebruikt’

3.5.1.3. Respecteren leeftijdsgrenzen

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

3.5.1.4. Donorselectie
De donorselectie is beschreven in de procedure 'In vitro fertilisatie’
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Tijdens het onderzoek van donor/acceptordossier werd vastgesteld dat op het
formulier 'Verklaring betreffende verblijf in het buitenland’ een positief antwoord werd
ingevuld door de donor. Conform de procedure dient in dat geval de reisanamnese verder geévalueerd
en ingevuld te worden door de arts. Deze evaluatie werd echter niet vervolledigd, ondanks dat hiervoor
ruimte voorzien is op het formulier. (25/AT04)

3.5.2.Voor donor vereiste biologische testen en microbiologische testen

Tijdens de inspectie werd de procedure 'Interpretatie serologische screening’
geraadpleegd. Volgens deze procedure dienen stalen met een positieve serologie als
laatste te worden bewerkt. Na de bewerking moeten de LAF-kast en de incubator worden ontsmet.

Tijdens de inspectie werd echter toegelicht dat ook de gebruikte centrifuge na verwerking van positieve
serologische stalen dient te worden ontsmet. Deze stap is momenteel niet opgenomen in de procedure.

. (25/AT04)

3.5.3. Wegneming
De wegneming van TESE- en TESA-stalen is beschreven in de procedure 'Staand order TESA en TESE’
De vervaldata en lotnummers van G-MOPS Plus, buisjes en pipetten worden
geregistreerd op het formulier ‘Donatie van testiculair weefsel voor cryopreservatie in het IVF-labo
Tijdens de inspectie werd vastgesteld dat dit wegnamerapport geen
informatie bevat over de gevolgde procedure en over hoe en door wie de donor werd geidentificeerd.
(25/ATO06)

De etikettering van de primaire container van de weggenomen mannelijke gameten is niet conform te
vigerende wetgeving. De etiketten ontbreken de identificatie of code van de donatie, het type menselijk
lichaamsmateriaal, de datum en - indien mogelijk - het tijdstip van donatie. (25/AT06)

Tijdens de inspectie werd een pick-up geobserveerd. Het flush-medium werd in de pick-upzaal verdeeld
en vervolgens met een spuit uit de buisjes opgezogen. Deze handelingen vonden plaats in een ruimte
met GMP-klasse D. Er werd echter geen risicoanalyse uitgevoerd om het risico op contaminatie bij deze
handelingen in deze omgeving te evalueren of uit te sluiten. (25/AT06)

De sperma-afname vindt plaats in lokaal van het IVF-afnamecentrum of thuis. Het lokaal wordt
dagelijks gereinigd, maar tussen twee donaties wordt enkel het wegwerpdoek op het bed vervangen. Er
is geen bijkomende ontsmetting of reiniging voorzien van de zetel of ander meubilair in het lokaal.
Volgens de regelgeving dient de afname plaats te vinden in geschikte lokalen, overeenkomstig
procedures die het risico op microbiéle of andere besmetting van het weggenomen menselijk
lichaamsmateriaal tot een minimum beperken. (25/AT06)

3.5.4. Verkrijging/ontvangst
Niet geverifieerd tijdens deze inspectie.

3.5.5. Bewerking
Tijdens de inspectie werd de validatie opgevraagd van de volgende procedures:

- ‘Eicelaspiratie Analysevoorschrift — In vitro fertiliteit’
- 'Spermacapacitatie Analysevoorschrift — In vitro fertilisatie’

De volgende opmerkingen werden geformuleerd met betrekking tot de procesvalidatie: (25/BT03)

- Voor de procedure spermacapacitatie werd het document 'Validatierapport - In vitro fertilisatie:
capaciteren van sperma’ voorgelegd. Tijdens de
beoordeling werd vastgesteld dat de bewaarcondities van het spermastaal na capacitatie niet
werden gevalideerd. Ook de voorbereiding van de capacitatieprocedure zelf werd niet
gevalideerd.

- Voor de procedure eicelaspiratie kon geen validatierapport worden voorgelegd. Er is dus geen
aantoonbare validatie uitgevoerd voor deze kritieke procedure.
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3.5.6. Bewaring/Opslag

De bank voor mim voert geen opslag van mim uit, enkel tijdelijke stockage van mim in afwachting van
transport naar het B-centrum en de tijdelijke stockage van gecapaciteerd sperma in afwachting van IUIL.

3.5.7.Vrijgave
De vrijgave van sperma- en eicelstalen is beschreven in de procedure 'Vrijgavecriteria sperma en
eicellen’

Voor gecapaciteerde spermastalen is het enige vermelde kwalitatieve vrijgavecriterium de aanwezigheid
van beweeglijke spermatozoa na capacitatie. Tijdens de inspectie werd vastgesteld dat dit criterium
onvoldoende is als zowel kwalitatief als kwantitatief vrijgavecriterium.

Er zijn onvoldoende kritische kwaliteitscriteria gedefinieerd voor de vrijgave van gecapaciteerd sperma.
Dit vormt een risico voor de consistentie en betrouwbaarheid van het vrijgaveproces. (25/AT07)

3.5.8. Distributie

Op het distributie etiket van de gecapciteerde staal staat beschreven dat de gecapaciteerde sperma te
gebruiken binnen de 8u na vrijgave. Deze bewaartermijn is niet gevalideerd. (25/BT03)

3.5.9.Terugroeping en terugname van MLM in de instelling

Richtlijnen met betrekking tot terugroeping en look-back staan beschreven in de procedure
‘Terugroepingsprocedure menselijk lichaamsmateriaal’

3.6. Lokalen en apparatuur
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3.7. Onderzoek donor/acceptordossiers

Tijdens de inspectie werden de volgende donor- en acceptordossiers geraadpleegd:

Op basis van deze dossiers werd een tekortkoming vastgesteld, voortkomend uit de volgende
bevindingen:

- Op het formulier '‘Verklaring betreffende verblijf in het buitenland’ werd door de
donor een positief antwoord ingevuld. Conform de procedure dient in dat geval de reisanamnese
verder geévalueerd te worden door een arts. Deze evaluatie werd echter niet vervolledigd,
ondanks dat hiervoor ruimte voorzien is op het formulier. (25/AT04)

- Op het formulier ‘Donatie van testiculair weefsel voor cryopreservatie in het IVF-labo
ontbreekt een beschrijving van de gevolgde procedure voor de
wegneming van testiculair weefsel. (25/AT04)

- Het Weefsel-ID-nummer wordt niet consequent ingevuld op het formulier 'Sperma-afname voor
cryopreservatie’ wat de traceerbaarheid van het materiaal in het
gedrang kan brengen. (25/AT08)

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

De samenwerkingsovereenkomst met de transportfirma '‘Raamovereenkomst diverse transporten
ten behoeve van het ziekenhuis’ werd geverifieerd tijdens deze inspectie. De
samenwerkingsovereenkomst is echter niet ondertekend. (25/AT09)

De samenwerkingsovereenkomst met de schoonmaakdienst tussen
fertiliteitscentrum en dienst schoonmaak ziekenhuis’ is ondertekend maar de datum van
ondertekening ontbreekt. (25/AT09)
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3.10. Naleven van de bepalingen betreffende melding van ernstige bijwerkingen en ernstige
ongewenste voorvallen

De opvolging van non-conformiteiten werd tijdens de inspectie toegelicht aan de hand van de volgende
procedures:

Tijdens een eerdere inspectie ~ werden reeds tekortkomingen vastgesteld
met betrekking tot meldingen aan biovigilantie (20/BT01, 20/T01, 20/AT02). Hoewel de bank sindsdien
meldingen van SAE en SAR aan het FAGG doet, werd tijdens deze inspectie vastgesteld dat de
meldingen niet steeds tijdig worden uitgevoerd en dat informatie over de ondernomen acties,
uitgevoerde onderzoeken en hun resultaten worden onvoldoende toegelicht in de meldingsdossiers.
(25/AT10)

Daarnaast werd de volgende non-conformiteit beoordeeld: - Detectie van 1

CFU in de LAF-kast. Deze non-conformiteit werd geregistreerd op formulier (versie 1). De
KVE werden geidentificeerd en het donordossier werd nagekeken op meldingen van bijwerkingen. Het
onderdeel '‘Preventieve en corrigerende acties’ op het formulier werd echter niet ingevuld. (25/AT04)

3.11. Stopzettingsprocedure
Niet van toepassing.
4. ANNEX(EN)

Geen

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

5.2. Belangrijke tekortkoming

Tekortkomingen Referentie
Personeel:
a. Het kan niet worden aangetoond dat het gedelegeerde KB erkenning,
personeel adequaat is opgeleid en bevoegd is verklaard voor |art. 6 §1 4°
de uitvoering van de gedelegeerde taken. bijlage 3, 3.
25/BTO01 b. De bevoegdheidsverklaring van de zijn niet up-to-
date. KB Kwaliteit art.
c. De opleiding en opvolging van de bevoegdheidsverklaring van | >, art. 13
de kunnen niet worden aangelegd. bijlage VII B1-3
25/BT02 Archivering: KB kwaliteit art.
6 8§85, bijlage III
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De archivering van donor/acceptordossiers
onvoldoende zekerheid over de beveiliging
vertrouwelijkheid van de gegevens.

De archivering van ruwe data is niet beschreven in de

bestaande procedures.

1.4.; bijlage VII
El, E7

Procesvalidatie:

a. De voorbereiding van het spermastaal bij cpacitatie en de
bewaarcondities van het staal na capacitatie werden niet
gevalideerd. KB kwaliteit art.
25/BT03 b. Voor de procedure eicelaspiratie kon geen validatierapport | 14, bijlage VIII
worden voorgelegd. Er is dus geen aantoonbare validatie B1, B6, B7, C1
uitgevoerd voor deze kritieke procedure.
c. De maximale bewaartermijn van gecapaciteerde spermastalen
is niet gevalideerd.
Lokalen:
KB kwaliteit art.
25/BT04 | 13; bijlage VII
D2-D5
Apparatuur:
KB kwaliteit art.
25/BT05 13, art. 16,

bijlage VII C2,
3, 4.
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5.3. Andere tekortkoming

Tekortkomingen

Referentie

De lijst van onderaannemingen ontbreekt in de SMF

KB erkenning

25/ATO01 art. 6 §1 4°
bijlage 3
De gegevens in de activiteitenverslagen komen niet overeen met de KB erkenning
25/AT02 A °
realiteit. art.6 §1,5
Het register is niet conform de vigerende wetgeving. aKEc Elrlgetzli;\lla‘ngge 5
25/AT03 KB kwaliteit
bijlage VII E
Een tekortkoming wordt geformuleerd ten aanzien van de procedures,
documenten en het naleven van de schriftelijke richtlijnen: Wet art. 6, art.
a. is niet opgenomen in de keuringsflow voor de 10 87
procedures en documenten met betrekking tot de eicelpick-up | kB kwaliteit art.
en TESE-afname. 3, art. 684, art.
b. Tijdens de donorselectie wordt de reisanamnese niet steeds 784, art. 8§1,
25/AT04 geévalueerd conform de procedure. art. 13, art. 16;
c. De ontsmetting van de centrifuge na bewerking van bijlage III 2.4
seropositieve stalen in niet opgenomen in de procedure. d); bijlage V1I,
d. Ondernomen acties bij een non-conformiteit worden niet A4, E, F: bijlage
gedocumenteerd conform de procedure. VIII C1
De traceerbaarheid van alle gebruikte materialen bij TESA- en TESE- gB§ Ifyv::’ltteitoart.
25/ATOS procedures is niet volledig gegarandeerd. bijlage 1T 2.1.,
2.3.
Wegneming:
Het wegnam rapport bevat geen informatie over de gevolgde procedure
en over hoe en door wie de donor werd geidentificeerd.
a. De etikettering van de primaire container van de weggenomen | kg kwaliteit art.
mannelijke gameten is niet conform te vigerende wetgeving. 785, art. 10;
25/ATO06 b. Er werd geen risico-analyse uitgevoerd voor het verdelen van | bijlage IIT 1.3.1
de flush-medium in de pick-up zal tijdens de wegneming van | _1_-3-2 en1.6.;
eicellen. bijlage VIII E
c. Eris geen bijkomende ontsmetting of reiniging voorzien van de
zetel en ander meubilair in het masturbatorium na elk gebruik.
. . o o - KB kwaliteit art.
25/AT07 Er__2|]n onvoldoende_kntlsche kwaliteitscriteria gedefinieerd voor de 14 bijlage VIII
vrijgave van gecapaciteerd sperma. o ca
Het Weefsel-ID-nummerwordt niet consequent ingevuld op het|wet art. 14
formulier "Sperma-afname voor cryopreservatie”
25/ATO8 KB kwaliteit art.

wat de traceerbaarheid van het materiaal in het gedrang kan
brengen.

681,

be
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Betrekkingen met derden:

. . KB kwaliteit art.
a. De samenwerkingsovereenkomst met de transportfirma 19 §1 en 2, art.

25/ATO09 is niet ondertekend. 13 bijlage VII

b. De samenwerkingsovereenkomst met de schoonmaakdienst | A6
ontbreekt datum van ondertekening.

SAR’s en SOE’s worden niet steeds tijdig gemeld aan het FAGG en de
25/AT10 |informatie over de ondernomen acties, uitgevoerde onderzoeken en
hun resultaten worden onvoldoende toegelicht in de meldingsdossiers.

KB melding
art.3§2

5.4. Aanbeveling

Aanbevelingen

Het wordt aanbevolen om de opvolging van opleidingen en periodieke evaluaties van
25/AB0O1 alle medewerkers binnen de bank voor menselijk lichaamsmateriaal te harmoniseren.

5.5. Dossierstuk

Geen.
6. CONCLUSIES EN ADVIEZEN

De bank voor MLM heeft maatregelen getroffen om de tijdens de vorige inspectie vastgestelde
tekortkomingen met betrekking tot de traceerbaarheid te corrigeren. Er werd echter vastgesteld dat de
processen en apparatuur niet of onvoldoende gevalideerd zijn.

Tijdens de rondgang door de lokalen werden bovendien verschillende risico’s geidentificeerd die een
impact kunnen hebben op de veiligheid en kwaliteit van het menselijk lichaamsmateriaal.

Daarnaast dient de opvolging van opleidingen en de registratie van bevoegdheidsverklaringen van alle
medewerkers van de bank voor MLM te worden geoptimaliseerd.

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.

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

m Blz. 15 van 16
[ ]



DG Inspectie
Afdeling Distributie

fa

{ederaal agentschap voor

m Blz. 16 van 16
]



