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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)
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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.

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 van het is erkend als
een zorgprogramma reproductieve geneeskunde type B.

De activiteiten van de bank bestaan uit:

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

Reproductieve weefsels (MESA/TESE): wegneming, verkrijging, bewerken en

cryopreservatie

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

Andere activiteiten: kwaliteitscontrole en distributie binnen EU.

De bank beschikt over een eigen zaadcellen donatieprogramma en een embryodonaties. De bank koopt
de meerderheid van het donorsperma extern aan bij de buitenlandse donorbank

De bank werkt eveneens samen met de bank voor reproductieve cellen, 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).

2.2

Belangrijke wijzigingen sinds de vorige inspectie

De lijst van alle wijzigingen sinds de vorige inspectie werd ontvangen ter voorbereiding van de
inspectie. De belangrijkste wijzigingen waren:
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2.3 Geformuleerde opmerkingen tijdens de vorige inspecties/ corrigerende acties

De inspecties uitgevoerd
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 verleend vanaf voor onbepaalde duur, afgeleverd

De inspecteur beveelt aan om het adres en haam van het ziekenhuis op de erkenning als zorgprogramma
reproductieve geneeskunde aan te passen naar de huidige locatie en naam van het zorgprogramma.
(25/D0S01)

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

In een attest van vanwege de wordt bevestiad dat de bank voor
menselijk lichaamsmateriaal van het wordt
uitgebaat door het . Het nieuwe uitbatingsattest als bank voor mim dient

te worden opgestuurd naar de dienst erkenning van het FAGG. (25/D0S02)

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

Op datum van werd een gunstig advies verleend van de commissie medisch ethiek van
voor de doelstellingen en activiteiten van het

, met
inbegrip van de ‘Age banking/Social egg freezing’, voor zover deze behoren tot de routinematige klinische
aspecten.

Bij de ingediende aanvraag heeft de bank voor medisch begeleide voortplanting (mIm) het overzicht tabel
“Activiteiten” toegevoegd. In dit overzicht werd “import” aangeduid als één van de uit te voeren
activiteiten. De instelling beschikt echter niet over een erkenning als importerende instelling. Daarnaast
werden de doelstellingen van bepaalde activiteiten, zoals partnerdonatie binnen lesbische koppels en
cryopreservatie van gameten in het kader van onco-freezing, niet toegelicht in het aanvraagdossier voor
advies aan het ethisch comité.

Op basis van bovenstaande vaststellingen is het onvoldoende duidelijk voor welke activiteiten en
doelstellingen de bank voor menselijk lichaamsmateriaal een positief advies van een ethisch comité heeft
bekomen. (25/ATO01)

3.1.4.Reclame (wet art.5)

De bank voor mim heeft een waarschuwing naar aanleiding
van de website van m.b.t. de fertiliteitscentra. wordt niet langer vermeldt als een
fertiliteitscentrum. Op basis van de informatie die beschikbaar is op de website, is het echter nog steeds
onvoldoende duidelijk welke activiteiten effectief worden uitgevoerd door de verschillende banken voor
reproductieve geneeskunde binnen (25/AT02)

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

m Blz. 5 van 20
[ ]



In de procedure “Voorwaarden voor sperma-, eicel- of embryodonatie -
wordt vermeld dat bij afgifte van het sperma een onkostenvergoeding van 50 euro wordt
voorzien. Deze vergoeding is gebaseerd op een inschatting van:

transportkosten;

eventuele parkeerkosten;

tijdsbesteding van de donor;

het ondergaan van wettelijk verplichte medische onderzoeken (deze worden door de bank
georganiseerd).

Hoewel deze elementen als basis voor de berekening worden vermeld, is er geen gedocumenteerde
onderbouwing of rationale beschikbaar die de berekening van het voorziene bedrag van 50 euro staaft.
Er kan dan ook geen formele verantwoording voorgelegd worden voor de vastgestelde
onkostenvergoeding. (25/AT03)

3.1.6.Verzekering (Wet art.17§4)

In een verzekeringsattest B.A. uitbating verzekeringen met geldigheid
wordt bevestigd dat dekking conform de wet van is. Geen
opmerkingen geformuleerd tijdens deze inspectie.

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

Bij elke embryotransfer en voor alle gameten/weefsel dat wordt ingevroren, wordt een SEC-code
toegekend. Dit geldt eveneens voor sperma dat bestemd is voor IUI. Deze werkwijze is beschreven in de
procedure “SEC-codes -

In de procedure wordt verwezen naar het KB van 2017 voor de toepassing van de SEC-code. Om correct
te verwijzen in de procedure, moet er dus expliciet worden vermeld welk specifiek Koninklijk Besluit van
2017 van toepassing is op de toekenning en het gebruik van SEC-codes in het kader van mim. (25/AT04)

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, versie 20 met toepassingsdatum Tijdens
de beoordeling werden volgende onvolledigheden en onduidelijkheden vastgesteld. (25/AT05)

e Punt 3.3 De volledige lijst van overeenkomsten met derden is niet opgenomen in de SMF (bv. met
buitenlandse spermabanken, interne SLA's, ..). Er werd tevens geen afschrift van de
samenwerkingsovereenkomsten overgemaakt aan het FAGG.

e Punt 3.4 Delegatie naar zichzelf als voeren
donorselectie uit, maar zijn niet opgenomen in de lijst van gedelegeerden. Wegneming behoort
niet tot de specifieke taken waarvoor een delegatie nodig is. De delegatie voor de toewijzing en
distributie van het mim aan de in opleiding/fellow werd niet nominatief
gedaan.

e Punt 3.6: De erkenning van het zorgprogramma reproductieve geneeskunde ontbreekt en dient
toegevoegd te worden.

Aanpassing en aanvulling van de SMF is vereist, waarna deze dient te worden bezorgd aan de dienst
Erkenning.

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

De activiteitenverslagen van de jaren 2021, 2022, 2023 en 2024 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 wordt
echter verduidelijkt dat eenzelfde donor meerdere donaties kan geven. Het opgegeven aantal
spermadonoren en eiceldonoren komt derhalve niet overeen met de realiteit. Bovendien wordt opgemerkt
dat in het jaarverslag van het aantal eenheden mim eicel voor IVF of ICSI (344) minder is dan het
aantal donoren opgegeven (348) wat niet mogelijk is.

De jaarlijkse activiteitenjaarverslagen worden incorrect ingevuld m.b.t. het aantal donoren en donaties.
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Het activiteitenverslag van 2024 dient te worden aangepast en verstuurd naar de dienst Erkenningen van
het FAGG. (25/ATO06)

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 “Register -

~ De bank genereert het register voor mim op basis van verschillende query’s
uit Een tekortkoming wordt geformuleerd ten aanzien van het beheer van het register
als gevolg van volgende vaststelling: (25/AT07)

a. Hetregister voldoet niet aan de wettelijke vereisten. Acties met betrekking tot hetzelfde menselijk
lichaamsmateriaal worden niet gegroepeerd op één regel in het register,

b. Gegevens zoals het type MLM, plaats van wegneming (bv. sperma), einde van de bewerking en
bestemming worden niet systematisch of eenduidig geregistreerd.

C. Het is niet procedureel bepaald hoe de bewaring van de oude registers van voor het gebruik van
wordt voorzien.

d. In de procedure wordt verwezen naar het KB van 2009, maar zonder specificatie welk koninklijk
besluit het betreft. Bovendien is er sprake van een eenmalige invoer, terwijl er in de praktijk geen
invoer plaatsvindt en de instelling geen erkenning als importerende instelling heeft.

3.3. Naleven van de algemene kwaliteitsvoorschriften

3.3.1.0rganisatie en beheer

Het organogram

werd voorgelegd tijdens de inspectie. De verantwoordelijkheden, verantwoordingsplicht en
de hiérarchische structuur in het organogram is onvoldoende duidelijk en het organogram is niet in
overeenstemming met de realiteit (25/AT08):

- De commissie medische ethiek wordt vermeldt op het organogram. Deze maakt
echter geen deel uit van de bank en verleend slecht een advies over de doelstellingen en
activiteiten van de bank.

- zijn niet opgenomen als prelevatoren, terwijl wordt verduidelijkt
tijdens de inspectie dat de pick-up en transfers door deze artsen in worden
uitgevoerd.

- De hiérarchische structuur is onvoldoende duidelijk.

3.3.2.Kwaliteitsbeheer

De management review werd ingekeken tijdens de inspectie. De
management review omvat onder andere externe audits, interne audits en inspecties,
klantentevredenheid, behandeling meldingen/klachten, leveranciers, samenwerkende diensten,
opleidingsbehoeften, bedrijfsresultaten (KPI), risicoanalyse en bevat een conclusie, bespreking en
goedkeuring. Geen opmerkingen geformuleerd tijdens deze inspectie.

3.3.3.Beheerder van het mim

De functiebeschrijving van de werd opgevraagd. beschikt enkel over
een algemene functiebeschrijving als

(25/BTO01) beschikt tevens niet over een specifieke functiebeschrijving

Tijdens de inspectie wordt bijkomend opgemerkt dat geen toegang heeft tot en de

donordossiers. (25/BT01)
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3.3.4. Personeel
De opleiding van het personeel werd besproken op basis van de procedure
) en
). Het opleidingsprogramma van een embryoloog in opleiding werd geverifieerd
tijdens de inspectie.
Volgende opmerkingen worden geformuleerd m.b.t. opleiding van het personeel (25/BT01):
- Het kan niet worden aangetoond dat het personeel werd opgeleid voor het bijvullen en
controleren van de cryovaten.
- Het kan niet worden aangetoond dat het personeel werd opgeleid voor het gebruik van nieuwe
toestellen gebruikt bij de pick-up (tubewarmer en vacuimpomp).
- Eris geen gedocumenteerde opleiding van de artsen uitgevoerd.

De functiebeschrijving van de kwaliteitscodrdinator werd ingekeken tijdens de inspectie. De
functiebeschrijving werd gelezen en goedgekeurd door de kwaliteitscodrdinator, echter een datum
ontbreekt. Het kan niet worden aangetoond wanneer de kwaliteitsverantwoordelijke kennis heeft
genomen van haar taken, verantwoordelijkheden en verantwoordingsplicht. (25/BT01)

3.3.5. Procedures en documenten

De procedure ) werd
geverifieerd tijdens de inspectie. Het kwaliteitshandboek is opgenomen in het elektronisch
documentbeheersysteem . Wijzigingen aan procedures dienen binnen de 30 dagen gelezen te

worden en een leesbevestiging wordt geregistreerd. Afgeprinte documenten zijn slechts 48 u geldig na
afdruk.

De kwaliteitsco6rdinatoren beschikken over een delegatie van de beheerder dd. om de
procedures finaal te autoriseren.

Tijdens de inspectie worden volgende opmerkingen m.b.t. het beheer van procedures en documenten
vastgesteld (25/AT04):
- In de procedure’ "is het gebruik van 70% ethanol voor de reiniging nog
vermeld, wat niet in overeenstemming is met de realiteit.
- De goede documentatiepraktijken worden niet steeds nageleefd door niet gedateerde en
geparafeerde wijzigingen en het gebruik van type-ex bij de registraties op wekelijkse planning
en het logboek voor bezoekers.

3.3.6.Archivering
De archivering werd besproken op basis van de procedure
en }

. De beschreven start van de érchiveringsperiode van donor-acceptordossiers in
de procedures is beschreven als* ’. Dit niet in overeenstemming met de
vigerende wet menselijk lichaamsmateriaal. De procedure ontbreekt eveneens de richtlijnen m.b.t. de
archivering van ruwe data. Er is geen maximale bewaartermijn vastgelegd voor donordossiers in de
procedure. (25/AT09)

3.3.7.Kwaliteitsevaluatie (interne audit)

Interne audits werd besproken op basis van de procedure

. Ieder kwartaal worden door de kwaliteitscodrdinator verschillende key performance
indicators (KPI) nagegaan. De traceerbaarheid van donor/acceptordossiers wordt elk kwartaal
gecontroleerd voor 15 dossiers. Elke 6 maanden wordt een trendanalyse van de incidenten uitgevoerd.
Een praktische controle van de procedures wordt elke 3 jaar uitgevoerd, waarbij de
kwaliteitscotrdinatoren elkaar beoordelen. Er wordt tevens jaarlijks een leveranciersbeoordeling
uitgevoerd (zie management review punt 3.3.2.). Geen opmerkingen geformuleerd tijdens deze inspectie.

3.4. Naleven van de voorschriften betreffende traceerbaarheid

Inspectierapport
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3.4.1.Traceerbaarheid van het mim

De bank beschikt over het elektronisch systeem voor het elektronisch witnessen van elke
handeling met het menselijk lichaamsmateriaal. Bij de transfer, het invriezen en de ontdooiing wordt er
daarnaast nog een dubbele witness gedaan. Non-conformiteiten in het systeem worden geregistreerd en
opgevolgd.

werd in gebruik genomen in augustus 2020. De change control (PDCA) van werd
ingekeken tijdens de inspectie. Hierbij wordt opgemerkt dat er geen goedgekeurd protocol is opgesteld
geweest met de specificaties die verwacht worden van het systeem. Er is tevens geen goedgekeurd
rapport van de validatie van het systeem beschikbaar. (25/BT02)

De donor/acceptor dossiers worden beheerd in het elektronisch beheersysteem . Tijdens het
donor/acceptor dossier onderzoek wordt opgemerkt dat niet alle gegevens m.b.t. de traceerbaarheid van
het mim geregistreerd zijn (25/BT03), bv. in dossier wordt opgemerkt dat de persoon die de
ontvangst heeft gedaan niet geregistreerd staat in en het inseminatieverslag niet ondertekend was
en niet meer traceerbaar is; bij was er geen vrijgavedocument beschikbaar.

3.4.2.Traceerbaarheid van reagentia, medische hulpmiddelen die in contact komen met het mim
Geen opmerkingen geformuleerd tijdens deze inspectie.

3.5. Naleven van de voorschriften betreffende de handelingen m.b.t. het mim

3.5.1.Donorselectie

Op basis van de donor/acceptor dossiers ingekeken tijdens de inspectie, worden volgende opmerkingen
geformuleerd (25/BT04):

a. De serologische testen worden slechts uitgevoerd om de zes maanden en niet bij elke donatie zoals
wettelijk bepaald.

b. In de brochure ’ staan risico’s van een IVF/ICSI
behandeling opgenomen. Het is echter niet duidelijk dat deze risico’'s ook gelden voor een
eiceldonatietraject.

C. Er is geen visuele weergave of blokkering van donoren in indien de limiet van zes
vrouwen/gezinnen met een donor werd bereikt.

3.5.2.Voor donor vereiste biologische testen en microbiologische testen

De bank voor menselijk lichaamsmateriaal biedt de mogelijkheid aan wensouders om overtallige gameten
anoniem te doneren. Gezien de serologische screening in het kader van partnerdonaties is verlopen,
worden er geen Chlamydia testen op urine uitgevoerd bij de spermadonor op moment van donatie. Dit
houdt een risico in dat de spermadonor een niet opgespoorde chlamydia besmetting had ten tijde van de
donatie. (25/BT04)

3.5.3. Wegneming

De bank beschikt over een wegnemingslokaal. Allogene spermadonoren wordt echter de mogelijkheid
aangeboden om de sperma afname thuis te verrichten. Dit vormt een risico voor de veiligheid en
traceerbaarheid van het MLM. Bij donor werd het staal ontvangen op ‘elders’
weggenomen, wat onzekerheid creéert over de identiteit van het staal. (25/BT03)

Mannen die geen wegneming van sperma via ejaculatie kunnen doen, wordt de mogelijkheid aangeboden
via een niet-toxisch condoom de wegneming uit te voeren. Hiervoor worden condooms
gebruikt. Deze voldoen echter niet aan de vereisten van medische hulpmiddelen.

De etikettering van weggenomen mim ontbreekt het soort mim, identificatie of code van de donatie en
datum van donatie. (25/AT10)
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3.5.4. Verkrijging/ontvangst

De ontvangst werd besproken op basis van de procedure*

). De kwaliteitscriteria voor de ontvangst van semen werden
geverifieerd, zonder opmerkingen. Voor eicellen en TESE wordt al het weggenomen mlm aanvaard in de
bank. De ontvangst van mim afkomstig van een ander centrum of een spermabank werd geverifieerd op
basis van het " ) B ) . De kwaliteitscriteria voor het
mim, de identificatie en de transportcontainer worden geverifieerd.

3.5.5. Bewerking
Volgende wijzigingen met betrekking tot de bewerking werden geverifieerd tijdens de inspectie:

De documentatie van uitgevoerde validaties is onvoldoende, waarbij achteraf elementen worden
toegevoegd en er geen formele goedkeuring is door een bevoegd persoon. Daarnaast vormt het gebruik
van de herbruikbare pipetten een risico op kruiscontaminatie. (25/BT02)

De bijsluiter van de werd vergeleken met de procedure ‘i
), zonder opmerkingen.

3.5.6. Kwaliteitscontrole
Geen opmerkingen geformuleerd tijdens deze inspectie.

3.5.7.Bewaring/Opslag

De stock van gameten en embryo’s wordt beheerd in , waarin de cryovaten worden aangeduid als
“tanken”. In zijn zeven tanken geregistreerd, maar tijdens de inspectie werd verduidelijkt dat er
in werkelijkheid slechts vijf tanken effectief in gebruik zijn: tank 1, 2, 8, E en Q.

- Tank 1 en 2 worden gebruikt voor
Tank 8 en Q bevatten

Tank E dient

- Tank 7en W

Een tekortkoming wordt geformuleerd ten aanzien het beheer van de bewaring en opslag van mim als
gevolg van volgende vaststellingen. (25/AT11)

- De tanken weergegeven in komen niet overeen met de tanken aanwezig in het cryolokaal.
- Het beheer van de opslag is beschreven in de procedure’
). De verdeling van het materiaal over de verschillende tanken in
wordt echter niet vermeld in deze procedure. Daarnaast ontbreekt een visuele aanduiding op de
quarantaine-tank: geen enkel vat is gemarkeerd als opslagplaats voor materiaal in quarantaine. Enkel
digitaal is zichtbaar welk materiaal nog niet is vrijgegeven.

- Tijdens de inspectie werd steekproefsgewijs de locatie van stalen van donor in tank E
gecontroleerd. De rietjes van deze donor bevinden zich sinds in quarantaine. De laatste donatie
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en serologische test dateren van . De donor is sindsdien niet teruggekeerd voor de laatste
serologische testen die nodig zijn voor vrijgave, waardoor de stalen nog steeds geblokkeerd zijn in

. Het centrum probeert momenteel de donor te contacteren om de ontbrekende serologie alsnog
uit te voeren. Tijdens de inspectie werd ook gevraagd naar de maximale bewaartermijn voor gameten.
Er is geen maximale bewaartermijn vastgelegd voor spermastalen.

- Bij controle van het logboek van tank 8 werd vastgesteld dat deze op volledig werd
gereinigd. Hiervoor werden alle aanwezige stalen tijdelijk overgebracht naar een andere tank om de
tank te kunnen leegmaken, ijs te verwijderen en te reinigen. De wijziging in opslaglocatie van de
stalen werd echter niet geregistreerd. Het is ook niet gedocumenteerd wanneer de stalen opnieuw in
tank 8 zijn geplaatst.

3.5.8.Vrijgave
Vrijgave van zaadcellen werd nagekeken op basis van volgende procedures, zonder opmerking:

3.5.9. Distributie
De eindetikettering voor distributie van spermastalen werd gecontroleerd zonder opmerking.

3.5.10. Terugroeping en terugname van MLM in de instelling
In de procedure ‘'

) worden terugroeping en terugname beschreven
in het kader van donorverwikkelingen. De procedure*

) beschrijft de te ondernemen acties bij verlies of verwisseling van menselijk
lichaamsmateriaal (MLM), alsook bij problemen met kritische apparatuur en transport. Echter, richtlijnen
met betrekking tot terugroeping, look-back of terugname in geval van gebruik van niet-conform materiaal
of reagentia ontbreken in deze procedures. (25/AT12)

3.5.11. Vernietiging

In de procedure * ) wordt
beschreven dat de vernietiging van menselijk lichaamsmateriaal (MLM) dient te gebeuren door twee
medewerkers van het CRG. Daarbij worden de stalen overgebracht naar een afvalcontainer voor risico
houdend medisch afval, zonder dat het rietjes worden geopend. Volgende opmerkingen worden
geformuleerd ten aanzien van de procedure voor vernietiging: (25/AT13)

e In de procedure wordt verwezen naar de wet van 28 september 2009, Er wordt echter niet
gespecificeerd naar welke wet van 28 september 2009 wordt verwezen.

e De beschreven werkwijze voor de vernietiging van ingevroren MLM biedt onvoldoende garanties
dat het materiaal effectief onbruikbaar wordt gemaakt.

¢ Er ontbreken eveneens richtlijnen met betrekking tot de vernietiging van vers materiaal, wat een
belangrijke leemte vormt in het huidige beleid.

3.6. Lokalen en apparatuur
3.6.1.Lokalen
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3.7. Onderzoek donor/acceptordossiers
Volgende dossiers werden geverifieerd tijdens de inspectie:

Dossier - Inseminatie met externe donor

e Aanvraag donorsemen: De geinformeerde toestemming (IC), acceptatie van het sperma en de
aanvraag voor inseminatie zijn correct ondertekend op

e Donorselectie: De serologische screening van de ontvanger vond plaats op
Donorgegevens » afkomstig van tonen aan dat de rietjes afkomstig zijn van
verschillende wegnamedata. De NAT-testresultaten zijn negatief, met de laatste test op

e Ontvangst: De persoon die de ontvangst heeft gedaan in de bank van de rietjes is niet

geregistreerd in ~enkel de persoon die het staal in opslag plaatste.
e Toepassing: Eén rietje werd ontdooid op om ; de vrijgave in | vond plaats
om . De maximale bewaartijd tussen vrijgave en inseminatie bedraagt 30 minuten, terwijl
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de richtlijn voorschrijft dat inseminatie binnen 10 minuten na ontvangst moet plaatsvinden. Het
inseminatieverslag van is niet ondertekend en niet meer traceerbaar in het systeem.

Dossier - Inseminatie met donor dd.

e Aanvraag donorsemen: Alle documenten (IC, aanvraag, acceptatie) van de acceptor zijn correct
ondertekend in

e Donor : Donorstaal werd ontvangen op , maar de wegneming gebeurde om
en het staal werd ™ =~ ” aangemaakt, wat onzekerheid creéert over de identiteit van het staal.
Serologische testen van de donor werden slechts om de zes maanden uitgevoerd, niet bij elke
donatie. Genetische testen zijn uitgevoerd op . De finale vrijgave van de donor in
dateert van , maar er is geen vrijgavedocument beschikbaar. De donor werd
niet geregistreerd in Fertidata voor het tweede kind, gezien retrospectieve data niet verplicht zijn
en een tweede kind geen impact heeft op het donorquotum (cfr. FAGG communicatie aan de
centra). In is zichtbaar dat zes vrouwen met deze donor behandeld zijn, maar echter het
bereiken van het wettelijke quotum is niet visueel aangeduid.

Dossier

e Donorselectie: De geinformeerde toestemming werd ondertekend op . De brochure
' " op de website vermeldt risico’s, maar het is niet
duidelijk dat deze ook gelden voor eiceldonoren. Dit vereist verduidelijking.

e Wegneming: Na de OPU op ontwikkelde de donor klachten en werd meerdere keren
medisch opgevolgd. Er werden geen abnormaliteiten vastgesteld. Deze donatieverwikkeling werd
echter niet geregistreerd als een non-conformiteit, noch gemeld aan het FAGG.

Dossier met transfer op

e De geinformeerde toestemming werd ondertekend op

e Wegneming en bewerking: Pick-up vond plaats op ; eicellen werden geisoleerd,
waarvan succesvol bevrucht. embryo’s werden op dag getransfereerd.
Donor
e Laatste donatie en serologie op De stalen zijn nog steeds in quarantaine en
geblokkeerd in , gezien de donor niet is teruggekeerd voor de serologie na 180 dagen
quarantaine.
Donor
e Correcte registratie in Fertidata en , met een huidig quotum van vier ontvangers.

Tekortkomingen uit deze donor/acceptor dossiers worden onder de betrokken paragrafen van dit
inspectierapport vermeld.

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

Er is geen import of export van menselijk lichaamsmateriaal.

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

De bank voor mim beschikt over een document*
). Volgende overeenkomsten met derden werden geverifieerd:

- Individuele managementovereenkomst buitengewoon ziekenhuisarts — bepaalde duur
: er is geen samenwerking met de arts voor
anonieme allogene eicel- en embryodonatie, echter rechtstreekse gekende eiceldonatie is wel
mogelijk mits inachtneming van de vigerende wetgeving en de interne CRG-richtlijnen. Intake,
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counselling, initiatie van de behandeling en de cyclusmonitoring wordt uitgevoerd in de
privépraktijk, alle handelingen met het menselijk lichaamsmateriaal in het

- Samenwerking klinisch labo: document ter omkadering van samenwerking tussen medische
diensten binnen , ondertekend op . Deze overeenkomst is niet meer up-to-date en
ontbreekt de richtlijnen m.b.t. microbiologische testen. Een nieuwe draft werd opgesteld in 2023
en is nog steeds in afwachting van de beslissing van de directie.

- Collaboration agreement between and
hierin is het volgende opgenomen met betrekking tot het
donorquotum: * track the pregnacies in order not to exceed any national quotas regarding

the number of children/families per donor.”
Er is geen SLA met technische dienst die de monitoring beheerd van de kritische apparatuur en lokalen.

Een tekortkoming m.b.t. betrekkingen met derden wordt geformuleerd omwille van volgende
opmerkingen (25/AT15):

- De bank voor mim heeft geen SLA met de technische dienst die instaan voor het beheer van de
monitoring van kritische apparatuur en lokalen.
- De SLA met klinische labo ontbreken richtlijnen m.b.t. tot microbiologische testen.

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

De lijst van non-conformiteiten VIM en meldpunt sinds 2020, alsook de lijst van ernstige ongewenste
voorvallen en bewerkingen sinds 2020 werd ontvangen ter voorbereiding van de inspectie. De blokkering

van donor van dd. : werd geverifieerd tijdens de inspectie:

e Er werden op rietjes ontvangen voor IUI gereserveerd voor een welbepaalde
patiént.

e Op ontvangt de bank de eerste notificatie van dat de donor tijdelijk werd
geblokkeerd.

e In de progressnota van de patiént waarvoor het donorsemen werd gereserveerd, staat vermeld
dat de patiént op telefonisch werd gecontacteerd. Tijdens dit gesprek gaf de patiént
expliciet aan dat het donorsemen nooit werd gebruikt en dat zij wenste dat het materiaal zou
worden vernietigd. Desondanks werden de stalen pas op vernietigd, wat betekent dat

er een periode van meer dan drie jaar verstreek tussen de uitdrukkelijke vernietigingsvraag van
de acceptor en de effectieve vernietiging van het materiaal. (25/AT13)

e Op werd de notificatie ontvangen van de permanente blokkering van de donor. Alle
rietjes waren al vernietigd.

De notificatie van de tijdelijk blokkering van de donor door op heeft aanleiding gegeven
tot een melding van ernstige ongewenste voorval aan het FAGG. Enkel de permanente blokkering van
2023 werd aan het FAGG gemeld. Het wordt opgemerkt dat de melding van dit ernstig ongewenst voorval
niet onmiddellijk werd gemeld aan het FAGG. (25/BTO05)

Tijdens het donor/acceptor dossieronderzoek werd bij dossier opgemerkt dat de eiceldonor
klachten had na de pick-up en meerdere keren medische opvolging vereiste. Deze donatieverwikkeling
werd echter niet geregistreerd als een non-conformiteit, noch gemeld aan het FAGG. (25/BT05)

3.11., Stopzettingsprocedure

De procedure* werd ingekeken
zonder opmerkingen.

4. ANNEX(EN)

Geen.

5. LIJST VAN DE TEKORTKOMINGEN

Inspectierapport
IND/152/A01/N(1) : Inspectierapport MLM Blz. 15 van 20
IND/152/SOP/N : Opstellen van inspectierapporten mbt L

Menselijk LichaamsMateriaal en Bloedtransfusie



5.1. Kritische tekortkoming

Geen.

5.2. Belangrijke tekortkoming

Tekortkomingen Referentie

Personeel:

a. De taken, de opgenomen entiteiten, de verantwoordelijkheden en
de verantwoordingsplicht in het organigram zijn niet in
overeenstemming met de realiteit en niet alle werknemers zijn
opgenomen in het organigram.

b. Er is geen functiebeschrijving voor de backup beheerder en in de
functiebeschrijving afdelingshoofd CRG worden de | Wet art. 7§83,
verantwoordelijkheden als beheerder onvoldoende verduidelijkt. art. 16

c. De beheerder heeft geen toegang tot en de donordossiers. | KB kwaliteit art.

25/BTO1 . 5, art. 8 §1 2°
Het kan niet worden aangetoond wannheer de| >’ o !
o . . art. 13; bijlage
kwaliteitsverantwoordelijke kennis heeft genomen van taken, iy
. . . . IV 3.1, bijlage
verantwoordelijkheden en verantwoordingsplicht, gezien er geen
. . A VII B
datum van ondertekening van de functiebeschrijving is.

e. Het kan niet worden aangetoond dat het personeel werd opgeleid
voor het bijvullen en controleren van de cryovaten en voor het
gebruik van nieuwe toestellen gebruikt bij de pick-up (tubewarmer
en vacuimpomp).

f. Opleidingen van de artsen wordt niet gedocumenteerd.

Validatie en kwalificatie:

a. Voor de uitgevoerde validaties van en en de
kwalificaties van kritische apparatuur is geen goedgekeurd protocol
met de specificaties , noch een goedgekeurd rapport van de
validatie beschikbaar.

b. Het_ gebruik. van de herbruikbare pipetten vormt een risico op Wet art. 7 §3
kruiscontaminatie.

KB kwalitei .

c. De procedureel bepaalde reinigingsfrequentie van de cryovaten is 13 av:_’f I;il.t art

25/BT02 niet gevalideerd en wordt niet nageleefd voor de grote cryovaten. bijllage.VII ,C3

d. Mim bestemd voor de toepassing op de mens wordt gebruikt tijdens | C4, D7, E1, E4,
de kwalificatie van kritische toestellen (incubatoren voor |E5; bijlage VIII
embryo’s). B

e. Er zijn geen logboeken aangemaakt voor de nieuwe kritische
toestellen in de pick-up zaal.

f. Er kan geen validatie en risicoanalyse worden voorgelegd voor de
reiniging en reinigingsfrequentie van de incubatoren en
centrifuges.

Traceerbaarheid van het mim:

a. Niet a_nlle gegevens m.b.t. de traceerbaarheid van het mim zijn Wet art. 14
geregistreerd in

25/BT03 . . KB kwaliteit art.
b. De mogelijkheid voor allogene spermadonoren om de sperma
. - at = =P 6 §1, art. 7 §10
afname thuis te verrichten vormt een risico voor de veiligheid en
traceerbaarheid van het MLM.
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Donorselectie:

a. Serologische testen van spermadonoren worden slechts om de
zes maanden uitgevoerd en niet bij elke donatie zoals wettelijk
bepaald.

b. De Chlamydia NAT-test op urine wordt niet uitgevoerd bij

Wet art. 7 §3

KB kwaliteit art.
8 81 2°, art. 9

b. Incidenten na de donatie worden niet steeds geregistreerd als een
non-conformiteit, noch gemeld aan het FAGG.

25/BT04 partnerdonaties waarvan overtallige gameten worden opgenomen 2+ biil IV 3
in een allogeen donatieprogramma. §2; bijlage
C. Het bereiken van het donorquotum is niet visueel weergegeven in \£V6et5PgB\é;rt. 6
d. De risico’s voor eiceldonoren worden onvoldoende toegelicht.
Non-conformiteiten en EOV/EOB: Wet art. 19
a. Ernstig ongewenste voorvallen worden niet onmiddellijk aan het | KB Kwaliteit art.
25/BT05 FAGG gemeld. 13; bijlage VII

F2, F3

KB melding art.
3 §2; bijlage I

5.3. Andere tekortkoming

Tekortkomingen

Referentie

25/AT01

Het is onvoldoende duidelijk voor welke activiteiten en doelstellingen
de bank voor menselijk lichaamsmateriaal een positief advies van een
ethisch comité heeft bekomen.

Wet art. 7 §1

25/AT02

Het is onvoldoende duidelijk op de website welke activiteiten waar
plaatsvinden bij de verschillende behandelingen die worden
aangeboden door het

Wet art. 5

25/ATO3

Er kan geen gedocumenteerde verantwoording of berekening voor de
voorziene onkostenvergoeding voor donatie voorgelegd worden.

Wet art. 6 §2

Wet MBV art.
51

25/AT04

Documentatie:

a. Verschillende procedures verwijzen naar een Koninklijk Besluit
(KB) zonder dat er expliciet wordt vermeld welk specifiek KB
van toepassing is.

b. Verschillende procedures zijn niet in overeenstemming met de
realiteit.

De goede documentatiepraktijken worden niet steeds nageleefd.

Wet art. 14

KB kwaliteit art.
art. 6 §5, art.
13; bijlage III
1.4, bijlage VII
E

25/ATO05

Een aantal gegevens dienen aangevuld of gecorrigeerd te worden in de
SMF en opgestuurd te worden t.a.v. de dienst erkenning.

KB erkenning
art. 6§1,4°,5°;

bijlage 3

25/ATO06

De jaarlijkse activiteitenjaarverslagen worden incorrect ingevuld m.b.t.
het aantal donoren en donaties. Het activiteitenverslag van 2024 dient
te worden aangepast en verstuurd naar de dienst Erkenningen van het
FAGG.

KB erkenning
art. 6 §1 5°,
bijlage 4

Omzendbrief
552
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Register:

a. Hetregister voldoet niet aan de wettelijke vereisten. Acties met
betrekking tot hetzelfde menselijk lichaamsmateriaal worden
niet gegroepeerd op één regel in het register.

KB Erkenning
art. 10 bijlage 5

25/ATO07 b. Gegevens zoals het type MLM, plaats van wegneming (bv.
sperma), einde van de bewerking en bestemming worden niet KB kwaliteit
systematisch of eenduidig geregistreerd. bijlage VII E
c. Het is niet procedureel bepaald hoe de bewaring van de oude
registers van vooér het gebruik van wordt voorzien.
KB Kwaliteit,
De verantwoordelijkheden, verantwoordingsplicht en de hiérarchische | art. 13; bijlage
25/AT08 |Structuur in het organogram is onvoldoende duidelijk en het|VII A2
organogram is niet in overeenstemming met de realiteit. .
KB erkenningen
art. 6 §1 4°
De beschreven start van de archiveringsperiode van donor-|gkp Kwaliteit art.
acceptordossiers in de procedures is niet in overeenstemming met de | g g5 pijlage III
25/AT09 | geldende wetgeving. De procedure ontbreekt eveneens de richtlijnen |1 4 1.4.4
m.b.t. de archivering van ruwe data. bijlége VI E7
De etikettering van weggenomen mim ontbreekt het soort mim, | KB kwaliteit
25/AT10 | identificatie of code van de donatie en datum van donatie. l;iJ;age III 1.6,
Bewaring en opslag:
a. De procedure’ "is niet
in overeenstemming met de realiteit. o
. . KB kwaliteit art.
b. De tanken weergegeven in komen niet overeen met de 14, art. 16
25/AT11 tanken aanwezig in het cryolokaal. b", P
. . . ijlage VIII C1,
c. Er is geen maximale bewaartermijn vastgelegd voor Ei-2
spermastalen.
d. De wijziging in opslaglocatie van stalen wordt niet steeds
geregistreerd.
Er ontbreken richtlijnen met betrekking tot terugroeping, look-back of | kg kwaliteit art.
25/AT12 terugname in geval van gebruik van niet-conform materiaal of|14. pijlage VIII
reagentia. D5
Vernietiging:
a. De beschreven werkwijze voor de vernietiging van ingevroren
MLM biedt onvoldoende garanties dat het materiaal effectief
onbruikbaar wordt gemaakt. KB kwaliteit art.
25/AT13 b. Er ontbreken eveneens richtlijnen met betrekking tot de|14; bijlage VIII
vernietiging van vers materiaal, wat een belangrijke leemte | E1
vormt in het huidige beleid.
c. Vernietiging van stalen wordt niet direct uitgevoerd na
expliciete vraag van de acceptor om de stalen te vernietigen.
KB Kwaliteit art.
13, art. 14,
25/AT14 bijlage VII D2,
D3, D7, E1;

bijlage VIII B4
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Onderaannemingen:

a. De bank voor mim heeft geen SLA met de technische dienst die | Wet art. 16
instaan voor het beheer van de monitoring van kritische | kg Kwaliteit art.
apparatuur en lokalen. 13, art. 19,

b. De SLA met klinische labo ontbreken richtlijnen m.b.t. tot | pjjlage VII A6
microbiologische testen.

25/AT15

5.4. Dossierstuk

Dossierstukken

Het adres en naam van het ziekenhuis op de erkenning als zorgprogramma
reproductieve geneeskunde dient te worden aangepast naar de huidige locatie en naam
25/DOS01 |van het zorgprogramma. Het aangepast attest dient te worden opgestuurd naar de
dienst erkenning van het FAGG.

Het nieuwe uitbatingsattest als bank voor mim dient te worden opgestuurd naar de
25/D0S02 | dienst erkenning van het FAGG.

6. CONCLUSIES EN ADVIEZEN

De bank voor reproductief menselijk lichaamsmateriaal van het is recent een fusie
ondergaan binnen het . Als gevolg van deze fusie dienen verschillende documenten
aangepast te worden. De aankomende fusie van de fertiliteitscentra dient daarnaast afgestemd te worden
in het kader van de nakende transitie met betrekking tot de SoHO-verordening.

Er dient over gewaakt te worden dat het personeel aantoonbaar bekwaam is voor het uitvoeren van de
handelingen met het mim en de taken, verantwoordelijkheden en verantwoordingsplicht duidelijk
vastgelegd zijn. Validaties en kwalificaties worden onvoldoende gedocumenteerd en het beheer van
kritische apparatuur dient aangepast te worden. Verder dient de bank te waken over de traceerbaarheid
van het menselijk lichaamsmateriaal en dat alle ernstig ongewenste voorvallen en bijwerkingen
onmiddellijk gemeld worden aan het FAGG.

Het advies voor het al dan niet verlengen van de erkenning als bank voor menselijk
lichaamsmateriaal wordt pas verleend na analyse van het actieplan.

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]
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- DG Inspectie (dienst erkenning) [kopie]

Handtekening(en):

De resultaten van de inspectie hebben enkel betrekking op de geinspecteerde voorwerpen en/of
activiteiten.

Dit document is elektronisch ondertekend. De authenticiteit van het document en de identiteit van de ondertekenaar
kan geverifieerd worden in uw pdf-browser. De ontvanger van dit document is wettelijk gebonden aan de “General
Data Protection Regulation” (GDPR - Verordening (EU) 2016/679). Elke vorm van persoonlijke gegevens vervat in dit
document dienen overeenkomstig de eerder vernoemde verordening behandeld te worden. Dit inspectierapport mag
niet gereproduceerd worden, en niet anders dan in zijn geheel, zonder de schriftelijke toelating van de
Administrateur-generaal van het FAGG of van de geinspecteerde instelling.
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