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Inspectieresultaten vanuit toezicht op IUI labs

Wat was de aanleiding om naar IUI inspectieresultaten te kijken?

« Vaak overeenkomstige bevindingen/gesprekken bij IUI inspecties

 Wens tot meer gebruik van data binnen de 1G]

« Variatie in oordeel tussen inspecteurs klein houden




Welke inspectieresultaten hebben we bekeken?

49 |aboratoria met erkenning opwerken semen partnerdonatie IUI

Verplichte inspectie elke 2 jaar Wvkl (4 jaar gezien ISO 15189)

Tekortkomingen uit rapporten 2013 t/m 2022

97 inspectierapporten

483 tekortkomingen



Totaal aantal tekortkomingen per onderwerp
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Wat gaat er goed?
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- Risico’s op verwisseling overal

voldoende afgedekt

- Personeel is bekwaam en betrokken
- Weinig incidentmeldingen
- Geen formele interventies vanuit 1GJ]

nodig geweest
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Wat kan er nog beter?

Uit de data 8 verbeterpunten gekozen om te delen
« In volgorde van meest geconstateerd naar minder
« Gebaseerd op huidige wetgeving

« Meeste vereisten komen in vergelijkbare vorm terug in de
nieuwe Verordening (EU) Lichaamsmateriaal (2024/1938)

« Veel verbeterpunten ook van toepassing op andere
weefselinstellingen



Klasse A in D Deeltjes en Kve
volgens GMP metingen

Specificeer de
luchtkwaliteit van

de ruimte waar
semen wordt
opgewerkt

Semen is niet
Meet in de ruimte steriel maar zorg
en in de LAF-kast dat je niets
toevoegt

Conform 2006/86/EG, Bijlage I, D3



Voldoende en
bekwaam personeel

Implementeren van
wijzigingen in wet- en
regelgeving

Schriftelijke
overeenkomsten met
derden

Doorgeven belangrijke

wijzigingen aan
Farmatec

Leg de taken en

verantwoordelijk-
heden van de VP
voldoende vast

Een goed
functionerend
kwaliteitssysteem

Selectie, beoordeling,
verkrijging en
bewerking semen

Melden EOV/EOB aan
TRIP/IG]

Aanleveren van
activiteitsgegevens

Conform Eisenbesluit lichaamsmateriaal 2006, art. 4.4.



Van essentiéle
materialen en
toevoegingen moet
het lothummer en
fabrikant bewaard
worden

Vindplaatsen van
gegevens moeten
bekend zijn

Borg
traceerbaarheids-
gegevens 30 jaar

Gegevens moeten
toegankelijk zijn,
leesbaar,
beschermd tegen
overschrijven

Na 30 jaar mogen
data verwijderd
worden. AVG
opschoonplicht.

Conform 2006/86/EG, art. 9 en Bijlage I, E2 en E7



En voor andere
materialen die in
contact komen met
semen (catheter)

Geschikt voor
geassisteerde
voortplantings-
technieken

Toon aan dat de

semencontainer

geschikt is voor
het gebruik

Certificaat van Leveringszekerheid
fabrikant opslaan, medische
voldoet aan MDR hulpmiddelen

klasse Ila

Conform 2006/86/EG, Bijlage I, C1
MDR bijlage VIII H3 lid 4.2
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Documenteer
welke wet- en
regelgeving van
toepassing is op je
instelling Z0org voor een

aantoonbaar

Gebruik evt TRIP
of KLEM website

systeem voor het
bijhouden van de
geldende wet- en

Voer periodieke regelgevmg

controle uit op
wijzigingen in
wetgeving

Gebruik
dynamische links

Conform 2006/86/EG, Bijlage I, F1 11



Vaak is de
erkenning beperkt
tot semen in het
kader van
partnerdonatie

Voer periodiek
overleg over
proces en
resultaten

Maak heldere

afspraken in de
overeenkomst met
de gynaecologen

Gynaecologen
moeten
bijwerkingen bij
patiénten melden
aan het lab

Denk aan
hierziening
contract bij
wijzigingen

Conform 2006/17/EG, Bijlage III, 1 en Eisenbesluit lichaamsmateriaal 2006, art. 5.2



Toets ook aan de

Elke 2 jaar Wk

Voer interne audits
op de juiste manier
uit

Formuleer
Rapporteer binnen verbeter-
acceptabele maatregelen en
termijn borg implementatie
hiervan

Conform 2006/86/EG, Bijlage I, F1 13



Betrek
Breng risico’s in verschillende
kaart personen uit de
organisatie

Voer periodiek een

prospectieve risico-
inventarisatie (PRI)
uit

Formuleer Herhaal de PRI

genomen en nog te periodiek en bij
nemen belangrijke
maatregelen wijzigingen

Conform 2006/86/EG, Bijlage I, A5 14



Hoe ziet het vervolgtoezicht eruit?

« Verbeterkansen publiceren via factsheet
« Overleg met Nederlandse Vereniging Klinisch Chemici (NVKC)

« Waar mogelijk vanaf 2025 kortere IUI inspecties met focus op deze
punten



Verbeterkansen voor laboratoria waar
semen wordt opgewerkt voor Intra

Uteriene Inseminatie
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Call to action

« Ga voor eigen instelling na of bovenstaande 8 punten geborgd zijn

« Kijk als beroepsgroep NVKC hoe instellingen ondersteund kunnen
worden hierin

* Deel best practices met elkaar



Dank voor uw
aandacht
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