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RAPPORT D'INSPECTION MCH 

 
Numéro de rapport :  N° AFMPS :  
Date de l'inspection : 04, 09, 11 et 12/03/2021 

Inspecteur(s) et membres de l'équipe d'inspection :  

Référence(s) :  
- Loi du 06 juillet 2007 relative à la procréation médicalement assistée et à la destination des 

embryons surnuméraires et des gamètes. (Loi PMA) 
- Loi du 19 décembre 2008 relative à l'obtention et à l'utilisation de matériel corporel humain 

destiné à des applications médicales humaines ou à des fins de recherche scientifique (Loi)  
- AR du 28 septembre 2009 fixant les normes de qualité et de sécurité pour le don, le 

prélèvement, l'obtention, le contrôle, le traitement, le stockage et la distribution de matériel 
corporel humain, auxquelles les banques de matériel corporel humain, les structures 
intermédiaires de matériel corporel humain et les établissements de production doivent répondre 
(AR qualité)  

- AR du 28 septembre 2009 fixant les modalités en matière de notification de réactions 
indésirables graves et d'incidents indésirables graves relatifs au matériel corporel humain (AR 
notification)  

- AR du 28 septembre 2009 fixant les conditions générales auxquelles les banques de matériel 
corporel humain, les structures intermédiaires et les établissements de production doivent 
satisfaire pour être agréés (AR agrément) 

- AR du 15 septembre 2006 fixant les modalités suivant lesquelles un gynécologue est soit 
attaché, soit affilié à un hôpital, dans le cadre de la prestation visée à l'article 34, alinéa 1er, 
26°, de la loi relative à l'assurance obligatoire soins de santé et indemnités, coordonnée le 14 
juillet 1994 

- AR du 15 février 1999 fixant les normes auxquelles les programmes de soins "médecine de la 
reproduction" doivent répondre pour être agréées. 

- Standards de qualité du Conseil Supérieur de la Santé concernés par le matériel corporel 
humain. 
 

1. INTRODUCTION      

1.1. Type et but de l'inspection 

L’inspection effectuée est une inspection générale annoncée qui a une portée limitée et qui fait partie du 
contrôle de conformité aux dispositions légales et aux normes de qualités applicables aux opérations 
pour lesquels l’établissement est agréé. 

1.2. Domaines inspectés 

Traçabilité, locaux si nouveaux, CAPA 

1.3. Personnel rencontré pendant l'inspection 

-  
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2. PRESENTATION DE L'ÉTABLISSEMENT ET DESCRIPTION DES ACTIVITES 
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3. CONSTATATIONS ET OBSERVATIONS FORMULEES PAR L’(LES) INSPECTEUR(S) EN 
RAPPORT AVEC L’INSPECTION - DEFICIENCES  

Numéro AFMPS :  Numéro de rapport :  

Inspecteur :  Date : 04, 09, 11 et 12/03/2021 

 
C : conforme 
NC : non conforme 
NA : non applicable 

DC : déficience critique 
DM : déficience majeure 
DA : déficience autre 

 
1. Notification concernant la biovigilance 

AR Notification 
C NC NA Rq. 

1.1 L’établissement notifie-t-il tous les IIG/RIG à l’AFMPS ?  X  21/DA01 

1.2 Les conclusions de l’enquête sont-elles transmises à l’AFMPS ? X    

1.3 Des actions sont-elles réalisées dans les délais déterminés ? 
 X  21/DA02 

Remarques : 
L’établissement enregistre l’ensemble des non-conformités dans le registre  « Gestion des NC ». Sur 
base de celui-ci les non-conformités (NC) suivantes ont été examinées :  Après examen de 
celles-ci un ensemble de remarques ont été formulées et doivent être prises en compte d’une manière globale pour 
améliorer la gestion des non-conformités et le système de notification des IIG/RIG auprès de l’AFMPS. 
Dans le cas de la procréation médicalement assistée, toute identification incorrecte, telle que par exemple pour les NC 

 et , ou tout échange de gamètes ou d'embryons, est considéré comme un incident indésirable grave qui doit être 
notifié conformément aux prescrits de l’article 5§2 de l’AR Notification. En outre, tous les incidents et réactions 
indésirables graves (IIG/RIG) doivent être notifiés à l’AFMPS conformément aux lignes directrices de la Commission 
Européenne : « Common approach for definitions of reportable SAE and SAR as laid down in the Tissues and Cells 
directive 2004/23/EC and Commission directive 2006/86/EC ». Celles-ci stipulant que tous les IIG/RIG entrainant une 
perte de MCH, une perte de traçabilité, une libération de MCH inapproprié, une confusion, une contamination ou tout 
évènement pouvant avoir un impact sur les patients et les donneurs, doivent être notifiés à l’AFMPS. Sur base de toutes 
les informations disponibles au sein de la banque, il y a lieu de faire un état des lieux des non-conformités antérieures 
qui auraient dû être notifiées et de régulariser la situation, au minimum pour l’année 2020. (21/DA01) 
La NC  concerne un problème d’incubateur débranché alors qu’un MCH y était en culture. Outre le fait que la NC n’a 
pas été notifiée à l’AFMPS, il est constaté que bien qu’une analyse de la situation ait été faite, celle-ci n’est pas 
suffisamment documentée. L’établissement dispose notamment des courbes de température permettant de connaitre le 
temps de coupure et la température dans l’incubateur mais les courbes et leur analyse ne sont pas reprises dans une 
documentation décrivant exactement ce qui a été fait. En outre, la colonne remarque du formulaire  de 
« Gestion des NC » renseigne des informations qui ne concernent pas le dossier . Il est attendu de mieux formaliser 
la documentation liée à la gestion des non-conformités et de documenter précisément les analyses d’impact, au 
minimum lorsque du MCH est concerné. (21/DA02) 

 
2. Traçabilité C NC NA Rq. 

2.1 Sélection du donneur et prélèvement 

2.1.1 L’établissement possède-t-il un registre des donneurs conforme ? 
AR Agrément Annexe 5 

 X  
21/DA03 
21/DA04 
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2.1.2 Chaque donneur a-t-il un dossier unique avec un code unique ? 
AR Qualité art. 6 §2 

 X  21/DA05 

2.1.3 L’identification du donneur est-elle effectuée conformément à la procédure 
établie ?  
AR Qualité Annexe III 1.1.1.b 

X    

2.1.4 Pour chaque donneur, les informations suivantes sont-elles présentes dans le 
dossier unique du donneur ? 
AR Qualité Annexe III 1.4.1 et 1.4.2 

   DA 

a) Identité du donneur 1.4.1.a X    

b) L’âge, le sexe, les antécédents médicaux et sociaux 1.4.1.b X    

c) Liste des critères d’exclusion et l’évaluation (le cas échéant) Annexe II- IV X    

d) Les résultats de la sélection du donneur allogénique sur base d’un 
questionnaire/interrogatoire (cfr. SOP) Annexe II, 2.2.1  X    

e) Le résultat de l’examen du corps (le cas échéant) 1.4.1.c   X  

f) La formule d’hémodilution (le cas échéant) 1.4.1.d   X  

g) Le formulaire de consentement (Loi art. 10) ou la preuve que les conditions 
requises pour les donneurs décédés sont remplies (Loi art. 12 et 20) 1.4.1.e X    

h) Les données cliniques, les résultats des tests de laboratoire et les résultats 
d'autres examens effectués et évaluation de ceux-ci conformément à la loi et 
aux critères d'exclusion 1.4.1.f 

X    

i) Les résultats de l’autopsie, si elle est pratiquée (pour le matériel corporel 
humain qui ne peut être stocké pendant de longues périodes, un rapport 
d’autopsie verbal provisoire doit être dicté et conservé) 1.4.1.g 

  X  

j) CSH : documentation concernant l'adéquation du donneur au receveur prévu 
1.4.1.h   X  

k) Identification, nom et adresse de l’établissement qui recevra le matériel 
corporel humain 1.4.2.a X    

l) Comment et par qui le donneur a été identifié (cfr. SOP) 1.4.2.b X    

m) La description et l’identification du matériel corporel humain prélevé (y compris 
des échantillons à des fins de test) 1.4.2.c X    

n) L’identification et la signature de la personne responsable du prélèvement 
1.4.2.d X    

o) La date, l'heure (le cas échéant, les heures de début et de fin), le lieu de 
prélèvement et la procédure (SOP) suivie, en indiquant tout éventuel incident ; 
le cas échéant, les conditions environnementales régnant dans l'installation où 
a lieu le prélèvement 1.4.2.e 

 X  21/DA06 

p) Dans le cas de donneurs décédés : la date et le moment du décès et les 
conditions dans lesquelles le corps est conservé : réfrigéré (ou non), heure de 
début et de fin de la réfrigération 1.4.2.f 

  X  

q) Identification et numéro des lots de réactifs, des solutions pour le transport et 
les conditionnements utilisés 1.4.2.g X    

2.1.5 Sperme prélevé à domicile :  Les informations suivantes sont-elles présentes 
dans le rapport de prélèvement pour chaque donneur ?  
AR Qualité Annexe III 1.4.2. 

 X  

a) Lieu du prélèvement (maison)   X  
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b) Le nom et l'adresse de l'établissement qui recevra le matériel corporel humain   X  

c) L'identification du donneur conformément aux données que ce dernier a 
transmises   X  

d) La date et l'heure du prélèvement   X  

2.1.6 Toutes les données consignées sont-elles claires et lisibles, protégées contre 
toute modification non autorisée, et peuvent être facilement retrouvées telles 
quelles durant toute la période de conservation ?  
AR Qualité Annexe III 1.4.3. – Annexe VII E 

X    

Remarques :  
2.1.1 La banque  dispose de cinq registres de MCH sur base d’une extraction des données encodées dans leur 

système de gestion des donneurs Medifirst :  
- Registre « sperme frais » destiné à tous les prélèvements de sperme pour utilisation directe dans le cadre d’un 

traitement PMA ou pour destruction si le sperme n’est pas utilisé ; 
- Registre « sperme congelé » destiné aux pailles de sperme congelés dans la banque (sperme entrant frais destiné 

à être congelé) et les pailles de spermes congelés provenant d’autres banques (sperme entrant congelé) ; 
- Registre « ovocytes frais » destiné aux ovocytes frais entrant pour utilisation directe à l’exception des ovocytes 

frais qui sont congelés le jour du prélèvement ; 
- Registre « ovocytes congelées » destiné aux ovocytes qui sont congelés le jour du prélèvement ou aux ovocytes 

congelés provenant d’autres banques ; 
- Registre « import d’embryon » destiné uniquement embryons présents dans la banque avant octobre 2017 et 

importés dans  lors du transfert des données de l’ancien logiciel vers . Les embryons obtenus 
après octobre 2017 sont dans les registres « ovocytes » correspondant ; 

Sur base des registres examinés il est constaté que : 
- La partie 3 des registres, correspondant au « Matériel corporel humain délivré », comprend globalement 

l’ensemble des données requises pour tout le MCH qui a été délivré, donc après la libération de celui-ci ; 
- La partie 1 des registres, correspondant au « Matériel corporel humain entrant », est également conforme aux 

requis légaux, à l’exception des lieux de prélèvement dans le cadre des spermes congelés. L’origine des 
prélèvements, y inclus les banques belges d’où ceux-ci proviennent, doit être renseignée (et non pas simplement 
« centre PMA Belge/Non Belge »). 
L’inspection rappelle également que les données liées aux dates de prélèvement, quel que soit le type de sperme 
(donneur/conjoint/autoconservation) sont importantes à renseigner dans les dossiers correspondants car sont 
nécessaires pour calculer les délais maximums de conservation des pailles (selon les données de validation ou de 
la littérature) ; 

- La partie 2 du registre correspondant à tous les aspects liés à la « Préparation du matériel corporel humain », 
n’est quant à elle pas correctement remplie. 
La problématique d’encodage des informations n’est pas rencontrée lorsque le MCH entrant dans la banque est 
immédiatement stocké physiquement sans subir de traitement avant mise en stock physique. 
A contrario, si la banque fait entrer du MCH qui est préalablement traité avant d’être utilisé ou physiquement 
stocké, les informations liées au point 2.1 ne sont pas encodées. L’inspection rappelle que le MCH, une fois entré 
dans la banque, est à considérer comme étant virtuellement dans le stock de la banque, même s’il n’est pas 
physiquement mis en stock. Donc s’il entre directement en traitement, sans être physiquement stocké, la banque 
doit considérer le point 2.1 « date et heure de sortie du stock » comme étant la date et l’heure de début de 
traitement. De là découlera l’ensemble des autres informations requises par la partie 2 du registre. La logique du 
registre étant de pouvoir tracer, à travers lui, toutes les étapes subies par un MCH depuis son entrée jusqu’à sa 
sortie. 
Dans ce contexte, pour tout MCH traité immédiatement, sans avoir été physiquement stocké, si le MCH est 
correctement considéré comme étant dans le stock directement après être entré dans la banque, les informations 
correspondant au point 2.2 correspondront au type, à la date et l’heure de fin de préparation. 
Quant au point 2.3, si le MCH est (re)mis en stock (physique dans ce cas-ci) après modification (du type ou du 
conditionnement), l’information sera présente. Mais si le MCH est libéré et directement délivré, sans qu’une 
(re)mise en stock ne soit faite, l’information sera considérée comme « non-applicable ». 

Sur base de ceci les éléments suivants sont constatés dans différents dossiers : 
1° Dossier  : Le prélèvement de la stimulation  a permis d’obtenir un total de  ovocytes prélevés le 

.  des ovocytes sont encodés dans le registre des ovocytes frais et ont été immédiatement détruits en 
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date du . Les  ovocytes restant sont entrés dans la banque, ont été traités et vitrifiés puis mis 
physiquement en stock. Il est constaté que les colonnes « date et heure de sortie du stock en quarantaine » sont 
complétées comme « non-applicable » bien que le MCH étant entré dans la banque, il doit être considéré comme étant 
dans le stock de la banque avec le statut de quarantaine. Ces ovocytes sont entrés directement en traitement mais la 
traçabilité du traitement des ovocytes n’est pas disponible dans le registre des ovocytes congelés. Après le traitement 
les ovocytes ont été physiquement mis dans les cuves de stockage et sont actuellement toujours en stock. Les 
informations relatives au point 2.2 de l’annexe 5 de l’AR Agrément ne sont également pas disponibles, ce bien qu’une 
modification du type (ovocytes frais devenus des ovocytes vitrifiés) et du conditionnement initiale (conditionnement 
pour le prélèvement versus conditionnement pour la vitrification) ait eut lieu. 
Les ovocytes sont libérables mais, dès lors qu’ils peuvent subir une transformation ultérieure ou être délivrés vers un 
autre établissement, ceux-ci doivent toujours être maintenu en quarantaine. Ceci compte tenu de l’article 12 de l’AR 
Qualité qui stipule que le matériel corporel humain est maintenu en quarantaine jusqu'à ce qu'il puisse être libéré en 
application de l'article 17. L’article 17 stipulant que, lorsque le matériel corporel humain satisfait aux dispositions de la 
loi et de l’AR Qualité, y compris aux obligations en matière de la sélection et des tests biologiques du donneur, ainsi 
que l'information du donneur, ce matériel peut être libéré. 
En outre, le point C 4 de l’annexe VIII de l’AR Qualité, stipule que pour pouvoir libérer le MCH, tous les formulaires de 
déclaration en vigueur, les dossiers médicaux, les dossiers relatifs au traitement et les résultats de tests concernés 
doivent être vérifiés. Ceci signifiant que, tant que le MCH subit un traitement au sein de l’établissement, il n’est pas 
libérable définitivement. 
Ces ovocytes étant toujours en stock sans avoir d’information concernant leur devenir, une sortie du stock physique 
devra obligatoirement être encodée lorsque se sera d’application, quelle que soit la destination future des ovocytes. En 
effet, soit ceux-ci seront transférés tel quel, sans nouvelle modification de leur type ou de leur conditionnement, ils 
seront libérés pour mise en circulation vers un autre établissement et dans ce cas il n’y aura plus d’autre traitement et 
c’est la partie délivrance du registre qui devra être complétée ; soit ceux-ci seront utilisés pour être transformés en 
embryons. Dans ce dernier cas de figure, les ovocytes seront sortis physiquement du stock à une date et une heure 
précise pour être transformé en embryon. Cette étape correspond à une nouvelle modification du type de MCH de 
départ (l’ovocyte associé à un autre MCH le sperme) et à une nouvelle modification du conditionnement initiale du MCH 
de départ (l’ovocyte cryopréservé), la nouvelle date et l’heure de sortie du stock devra alors être enregistrée, tel que 
requis au point 2.1 de l’annexe 5 de l’AR Agrément. 
Après modification d’un ovocyte en embryon, le type du nouveau MCH obtenu (soit l’embryon), ainsi que la date et 
l’heure à laquelle le nouveau MCH a été obtenu doivent être enregistrés dans le registre, conformément au requis du 
point 2.2 de l’annexe 5 de l’AR Agrément. 
L’embryon obtenu pourra lui-même soit être utilisé ou détruit immédiatement et dans ce cas c’est la partie 3 du 
registre, correspondant à la délivrance, qui devra être remplie. Soit l’embryon sera vitrifié et mis en stock, le nom de la 
personne ayant mis en stock le nouvel embryon devant être enregistré, tel que prévu au point 2.3 de l’annexe 5 de 
l’AR Agrément. 
Dès que ce nouvel embryon sortira du stock pour être utilisé et qu’il sera dévitrifié et conditionné pour être appliqué, il 
y aura une modification du conditionnement de l’embryon pour son application. Cette étape correspond au point 2.1 de 
l’annexe 5 de l’AR Agrément qui requière que la date et l’heure de sortie du stock en vue de cette modification de 
conditionnement soit enregistrée.  
Si l’embryon dévitrifié est transféré, il n’y a plus de remise en stock, donc seules les informations du point 2.2 devront 
être complétées une dernière fois. Les informations relatives à la date et l’heure de délivrance, la destination et le nom 
de la personne qui a délivré devront également être renseignées.  
Si par contre, l’embryon dévitrifié est revitrifié (selon une procédure validée), et remis en stock, à ce moment-là le 
nom de la personne qui a remis en stock et la date et l’heure à laquelle le MCH a été remis en stock devront être 
reprises dans le registre, conformément aux requis des points 2.2 et 2.3 de l’annexe 5 de l’AR Agrément. 
2° Dossier  : Les  ovocytes issus de la stimulation , sont entrés dans la banque en date du  et 
ont été en traitement immédiatement. Ces ovocytes doivent être considérés en quarantaine compte tenu des requis de 
libération décrit au point C 4 de l’annexe VIII de l’AR Qualité. Le processus de traitement pour obtenir un 
développement embryonnaire nécessite le maintien du matériel corporel humain sous conditions contrôlées et 
appropriées, dans un incubateur. Ce maintien dans un incubateur déterminé est une forme de stockage. Dès lors qu’il 
y a une modification (ou volonté de modification) d’un MCH de départ qui est un ovocyte pour obtenir un embryon, 
toutes les dates et heures de sortie des conditions de stockage et de rentrées du MCH dans les conditions de stockage, 
ainsi que le type de MCH après modification, à savoir l’embryon dans ce cas-ci, doivent être enregistrées dans le 
registre de MCH, y inclus la personne qui a remis en stock le MCH.  
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En outre, les nouveaux embryons issus des ovocytes  et , sont considérés comme ayant été 
délivrés, donc libérés alors que ceux-ci sont toujours en stock. 
3° Dossier  : Le don  est entré dans la banque le  pour y être congelé. Le registre renseigne 
une date de sortie de stock en vue d’une modification en date du , sans heure de sortie de stock. La date 
de sortie de stock n’est pas la date réelle à laquelle la paille a été physiquement sortie du stock compte tenu du fait 
que la paille a été traitée le  pour une délivrance le même jour, soit environ  ans après la date de sortie 
de stock. Le registre de MCH prévoit de tracer les mouvements du MCH au sein de la banque. Dès lors que le MCH est 
toujours en stock, celui-ci ne doit pas être considéré comme sorti physiquement du stock, même si par exemple le 
MCH a été apparié à une receveuse précise, cet appariement doit-être dans le ou les dossiers concernés mais pas dans 
le registre de MCH. (21/DA03) 
Il est constaté dans le dossier , que le bordereau de transport  renseigne une réception au sein du 
secrétariat de la PMA à , mais que l’heure de réception dans le dossier est à . Durant  minutes le MCH 
était dans les locaux de la PMA sans qu’il ne soit officiellement encodé en tant que tel. C’est l’heure de réception réelle 
au sein de la banque qui doit être enregistré et non pas uniquement la prise en charge de celui-ci par le laboratoire, 
ceci compte tenu du fait que la responsabilité du MCH est prise dès que celui-ci a été livré par le transporteur. La 
banque explique durant l’inspection, considérer que ses activités sont liées aux activités de laboratoire, soit la partie 
traitement. L’inspection rappel que la banque de MCH est la structure organisée qui obtient, contrôle, traite, conserve, 
stocke, distribue et le cas échéant importe, du matériel corporel humain destiné à l'application médicale humaine. 
L’obtention du MCH correspond entre autres à la réception du MCH par le secrétariat de la PMA, secrétariat qui effectue 
de tâches liées aux activités médicales, mais également des tâches liées aux activités de la banque de MCH. 
(21/DA04) Il est à noter que la conservation du MCH dans les containeurs de transport de  a été validée par 
celui-ci durant une période de 7 jours.  

2.1.2 A l’exception des gamètes lors d'un don entre partenaires pour lesquels les centres PMA peuvent appliquer un 
autre système univoque d'identification, l’attribution de la séquence d’identification du don doit-être réalisée par 
l’établissement lors de l’obtention du MCH. Dans le cas des dons du donneur  et du dossier , il est constaté 
que la séquence d’identification du don, première partie du code devant être créé dans le cadre de la codification SEC, 
n’a pas été attribuée. (21/DA05) 

2.1.4 n) Selon les explications fournies, les droits d’accès dans le système de gestion des rapports de prélèvements sont 
limités aux médecins. Il n’a pas été possible de montrer le code d’accès au moment de l’inspection. Une recherche a 
été faite dans l’historique des modifications de , mais la base de données étant très important il n’a pas été 
possible de retrouver les informations. Cependant le protocole opératoire est signé par le , ce 
protocole s’intègre automatiquement dans le rapport via son propre accès . 
Même constat en ce qui concerne le protocole opératoire du dossier  qui a été signé par le , 
responsable du prélèvement. 
o) La procédure de « Recommandations et gestion des complications PMA »  (version 01 – 29/02/2016) 
concernent les complications médicales. Dans le cas des incidents médicaux il est prévu que les inciden s soient 
encodés dans le dossier informatique du patient, sans préciser l’endroit où cela doit-être encoder. Le rapport de 
prélèvement prévoit également qu’un encodage des complications soit effectué. En outre, le programme  
dispose d’un onglet « complication », sans qu’il ne soit décrit dans les procédures si les complications doivent/peuvent 
être encodées dans cette partie des dossiers. (21/DA06) 
Dans le cas des incidents autres que les incidents médicaux, c’est la procédure de gestion des non-conformités qui sera 
d’application. Sur base des non-conformités examinées, il est constaté dans les dossiers concernés, que le lien entre le 
MCH et la non-conformité n’est pas renseigné. (21/DA06) 
Les procédures ad-hoc doivent spécifiquement prévoir l’obligation de renseigner tous les incidents survenus durant 
toutes les opérations avec le MCH. En cas de gestion de l’incident via une non-conformité, le lien entre la non-
conformité est à prévoir tant dans la non-conformité que dans le dossier concerné. (21/DA06) 

2.2 Obtention 

2.2.1 Y-a-t-il un contrôle, lors de la réception, si l’envoi (y compris les conditions de 
transport, le conditionnement, l’étiquetage et la documentation ainsi que les 
échantillons qui les accompagnent) satisfait aux exigences légales et aux 
spécifications de l’établissement destinataire, et est-ce enregistré ? 
AR Qualité Annexe III 2.1 

X    

2.2.2 Les exigences techniques et les critères essentiels pour l’établissement pour 
conserver une qualité acceptable du MCH sont-ils garantis et documentés ?  X   
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AR Qualité Annexe III 2.3 

2.2.3 Les données suivantes sont-elles consignées ?  
AR Qualité Annexe III 2.4 

    

a) Le consentement, notamment l’(es) usage(s) qui peut (peuvent) être fait(s) du 
matériel corporel humain (usage thérapeutique, recherche, ou les deux) et 
toute éventuelle instruction spécifique pour la destruction du matériel corporel 
humain si celui-ci n’est pas utilisé aux fins pour lesquelles le consentement a 
été donné 2.4.a 

X    

b) Toutes les informations requises concernant le prélèvement et les antécédents 
du donneur (cfr. Documentation donneur) 2.4.b X    

c) Les résultats de l’examen physique, des tests biologiques et autres examens 
2.4.c X    

d) Donneur allogénique : l’analyse dûment documentée de l’évaluation complète 
du donneur sur la base des critères de sélection, par une personne autorisée et 
formée à cet effet 2.4.d 

X    

e) Cultures cellulaires destinées à un usage autologue : données relatives à la 
possibilité d'allergies (ex : aux antibiotiques) du receveur 2.4.e X   21/PA01 

2.2.4 Gamètes don entre partenaires : Les données suivantes sont-elles consignées ?  
AR Qualité Annexe III 2.5 

    

a) Le consentement, mentionnant la(les) fin(s) à(aux)laquelle(s) le MCH peut être 
utilisé (reproduction uniquement ou recherche) et toute instruction spécifique 
pour la destruction du MCH qui n'aurait pas été utilisé aux fins pour lesquelles 
le consentement avait été donné 2.5.a 

X    

b) Identification et caractéristiques du donneur : type de donneur, âge, sexe, 
présence de facteurs de risque dans le cas d'un donneur décédé, cause du 
décès 2.5.b 

X    

c) Identification du partenaire 2.5.c X    

d) Lieu de prélèvement 2.5.d X    

e) Le MCH obtenu et ses caractéristiques pertinentes 2.5.e X    

Remarques :  
2.2.2 Les exigences techniques et les critères essentiels pour l’établissement pour conserver une qualité acceptable du 

MCH sont décrits dans les différentes procédures de traitement des MCH, tel que par exemple dans les procédures : 
  (version 09 – 01/03/2021) qui repend, pour les spermes, ovocytes et 

embryons congelés, les critères d’acceptation dans le cadre d’un transport de MCH ;  
  (version 03 - 01/04/20) «  » ; 
  (version 03 – 16/03/2020) «  » 

qui reprend les critères d’acception pour les spermes, ovocytes et embryons frais en vue d’une congélation ; 
 A cette dernière est associé la  «  » (version 06) qui reprend la 

description permettant l’évaluation de l’aspect et de la qualité morphologique des ovocytes et des embryons qui 
seront utilisés autant en cryopréservation que pour un transfert ; 

2.2.3 e) La banque a effectué une analyse des milieux et réactifs utilisés en interne afin de déterminer leurs potentiels 
allergisants : «  ». Cette analyse n’a pas encore été incorporée au 
système qualité de la banque. En outre, il est attendu d’étendre la démarche à tout MCH qui proviendrait de l’extérieur. 
(21/PA01) 

2.3 Traitement 

2.3.1 Le MCH peut-il être tracé tout au long du processus, ainsi que la(es) 
personne(s) qui a (ont) effectué le processus ?  
Loi art. 2 23°, art. 7§3, art. 14 et art. 16 

X    
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2.3.2 Les informations suivantes sont-elles conservées par l’établissement ?    DA 

a) SOP’s pour le traitement du MCH 
Loi art. 14 et art. 15, AR Qualité Annexe VIII B 

 X  21/DA07 

b) Une liste du matériel et des réactifs nécessaires pour le traitement 
AR Qualité Annexe VII C6 

X    

c) Les informations concernant le matériel/consommable utilisé (fabricant, numéro 
de lot, conditions de conservation, date de péremption) 
AR Qualité art. 6 §1 et Annexe VII C6 

X    

d) Les données concernant la stérilisation ou la décontamination (le cas échéant) 
AR Qualité Annexe VII C4 

 X  
21/PA02 
21/DA08 

e) Les données concernant la cryopréservation y compris les courbes de 
congélation (si applicable) (matériaux, équipements, personnel) 
AR Qualité Annexe VII E 

X    

f) Les données concernant les locaux (température, validation/qualification, 
monitoring microbiologique et comptage particulaire), y compris la 
documentation pour l’entretien et le nettoyage 
AR Qualité Annexe VII D 

 X  21/DA09 

g) Les données concernant les tests sur le MCH y compris les tests 
microbiologiques (matériaux, équipements, personnel, résultats) 
AR Qualité Annexe VIII B 

X    

h) Tous les incidents survenus pendant le traitement et les résultats de leurs 
investigations 
AR Qualité Annexe VII F2 

 X  21/DA06 

Remarques :  
2.3.1 Dans le cas des embryons, la pratique de la banque est que les médecins déterminent au jour 1 le moment du 

transfert embryonnaire, soit au J3 ou J5. Généralement, la PMA n'effectue pas d'observation intermédiaire, sauf si le 
médecin le demande. Dans le cas du dossier , il n'y a pas eu d'observations embryonnaires intermédiaires. Il est 
constaté que si des observations doivent être effectuées elles sont effectivement encodées dans . 

2.3.2 a) L’établissement disposent de différentes procédures en fonction des différents traitements réalisés par la 
banque, tel que par exemple : 

 La procédure   (version 05 – 22/02/2019) ; 
 La procédure   (version 05 - 27/01/2020) ; 
 La procédure   (version 05 - 01/03/2021) ; 

La banque pratique de la dévitrification-revitrification embryonnaire. La validation de cette procédure n’est pas 
disponible au moment de l’inspection. La banque explique avoir fait à l’époque une recherche pour approuver cette 
technique mais ne l’a pas validée. Elle devra faire appel à un ancien collaborateur, actuellement à la retraite, pour 
disposer de la documentation liée aux données nécessaire à la validation de la technique. (21/DA07) 
d) La banque a établi une convention avec la pharmacie concernant notamment les stérilisations des kits des salles 
d’opération. Cette dernière n’a pas été transmises à l’AFMPS. Il est rappelé qu’une copie de toutes les conventions 
établies dans le cadre des activités de la banque de MCH, tel qu’attendu par l’annexe 3, 18.3 et 18.4 de l’AR Agrément 
sont à transmettre au service Agrément du MCH, via la boite mail mch-mlm@afmps.be . (21/PA02) 
Les kits du laboratoire sont envoyés par la pharmacie à la société  qui est chargée de restériliser du matériel 
médical pour le compte de l’hôpital, selon une convention établie entre la pharmacie et la firme. La convention entre la 
banque et la pharmacie doit prévoir les situations de sous-traitance afin de garantir que ce type de sous-traitance 
permette d’apporter toutes les garanties requises en accord avec l’article 19 de l’AR Qualité. Il doit notamment y être 
prévu la mise à disposition des certificats de conformité des lots stérilisés destinés la banque. (21/DA08) 
e) Les étapes critiques des congélations sont correctement décrites dans les différentes procédures d’application. Par 
exemple dans le cadre de la vitrification embryonnaires, les temps à respecter sont repris dans la procédure de 

  (version 10 – 22/02/2021) ou dans la procédure de 
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«  »  (version 05 – 27/01/2020). Les données sont documentées 
dans les fiches correspondantes, tel que la fiche  pour le dossier  et la fiche  pour le dossier . 
f) Sur la fiche de traçabilité du nettoyage des locaux réalisé en , examinée dans le cadre du dossier , 
il est constaté une absence de traçabilité du nettoyage pour les dates suivantes : 
- Le  alors que des traitements ovocytaires ont eu lieu dans le cadre de quatre stimulations ainsi que six 

traitements des spermes frais réalisés ce même jour ; 
- Les  alors que respectivement  traitements des spermes ont été enregistrés ces 

jours-là ; 
Sur la fiche de traçabilité du nettoyage des locaux réalisé en , examinée dans le cadre du dossier , il 
est constaté une absence de traçabilité du nettoyage pour les 0  alors que de nombreux 
traitements ovocytaires pour usage directe ou cryocongélation ont eu lieu ces jours-là. 
Des constats similaires sont faits sur la fiche de traçabilité du nettoyage des locaux réalisé en , examinée 
dans le cadre du dossier . Une absence de traçabilité du nettoyage étant constatée pour le  bien que 
des traitements ovocytaires et spermatiques ont eu lieu. 
L’absence d’enregistrement du nettoyage ne permet pas de garantir que celui-ci a effectivement été réalisé. En outre, il 
y a lieu de mettre en place une vérification des fiches de traçabilité du nettoyage, afin de garantir la bonne exécution 
de celui-ci et de prendre les mesures nécessaires en cas de non-respect des règles de nettoyage. (21/DA09) 
La traçabilité de l'entretien des LAF est encodé dans le formulaire «  – 

 (version 13 - 01/03/2021). Le template a été examiné mais les fiches de traçabilité des dossiers examinés 
n'ont pas pu être contrôlées durant l'inspection, ces fiches n'étant pas disponibles sous format électronique. 
h) La non-conformité , survenue durant la stimulation  a été examinée. Le lien entre le dossier et la non-
conformité n’est pas réalisé dans le dossier de la patiente. Les procédures ad-hoc doivent spécifiquement prévoir 
l’obligation de renseigner tous les incidents survenus durant toutes les opérations avec le MCH. En cas de gestion de 
l’incident via une non-conformité, le lien entre la non-conformité est à prévoir tant dans la non-conformité que dans le 
dossier concerné. (21/DA06) 

2.4 Libération 

2.4.1 Les critères de libération sont-ils définis et documentés (conformément à la 
SOP) ?  
AR Qualité art. 17 et Annexe VIII C 

X    

2.4.2 La libération fait-elle suite à une vérification des dossiers médicaux, des 
dossiers relatifs au traitement et des résultats de tests ?  
AR Qualité Annexe VIII C4 

X    

2.4.3 La libération est-elle approuvée par le gestionnaire ou son délégué ?  
Loi art. 2 16° 

X    

2.4.4 Le temps de stockage maximal est-il défini pour chaque MCH en fonction du 
type de condition de conservation ?  
AR Qualité Annexe VIII C1 

 X  21/DA10 

Remarques :  
2.4.2 Dans le cadre des traitements embryonnaires, un entretien est systématiquement réalisé entre le biologiste et le 

gynécologue afin d’informer ce dernier des aspects liés au traitement avant qu’il ne libère le MCH. Le transfert ne 
pouvant pas avoir lieu si l’entretien n’a pas été effectué. Cet entretien destiné à passer en revue le déroulement du 
traitement est prévu dans la procédure  «  » (version 03 – 15/03/2017). 
Dans le cadre des traitements des spermes, les informations relatives au traitement et aux critères de libération sont 
reprises sur la fiche  d’«  » (version 20 -01/04/2020).  
En outre, un contrôle des dossiers médicaux à lieux à différents moments de la vie du MCH, l’ordre de prélèvement 
n’étant par exemple pas donné tant que les sérologies ne sont pas en ordre. 

2.4.4 Dans un premier temps, les délais légaux sont pris en compte.  
Ensuite, dans le cadre des autoconservations, la procédure  «  
(version 04 - 01/03/2021) permet la gestion des pailles une fois les délais dépassés. 
Concernant les embryons une utilisation jusqu’à 9 ans sur base des données interne de «  

  (version 02 – 18/06/2019) est d’application. 
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Pour les spermes les données brutes sont en cours d’analyse mais les délais ne sont pas encore disponibles, ni 
documentés. L’inspection rappel que les temps de congélation avant l’arrivée dans la banque doivent également être 
pris en compte. Le travail reste à faire pour les ovocytes. Le temps de stockage maximal doit être défini pour chaque 
type de MCH en fonction de ses conditions de stockage. La période choisie doit être liée, entre autres, à la détérioration 
possible des propriétés requises pour le MCH. Pendant le stockage, ce temps de stockage maximal peut être adapté en 
fonction de l'état de la science ou des propres données de validation. Dans le cas où l'état de la science ou des données 
propres de validation indiquent un temps de conservation plus court, celui-ci doit également être adapté dans ce sens. 
(21/DA10) 

2.5 Stockage 

2.5.1 Une liste du stock du MCH est-elle conservée, permet-elle de tracer le MCH 
(situation actuelle et rétrospective) ?  
AR Agrément Annexe 5 

X    

2.5.2 Les listes des stocks sont-elles mises à jour ?  
AR Qualité Annexe VIII C2 et C3 

X    

2.5.3 Existe-t-il un système de gestion des stocks ?  
AR Qualité Annexe VIII C2 et C3 

X    

2.5.4 Une séparation entre le MCH en quarantaine, libéré et rejeté est-elle 
d’application ?  
AR Qualité Annexe VII D8 

X    

2.5.5 Des installations de stockage appropriées sont-elles présentes ? Les 
paramètres critiques tels que la température, l'humidité, la qualité de l'air sont-
ils contrôlés, surveillés et enregistrés ?  
AR Qualité Annexe VII D6-7 

X    

2.5.6 Les équipements de stockage critiques ont-ils été testés à l’installation, validés 
avant l’utilisation, ainsi qu’après un entretien ou une réparation ?  
AR Qualité Annexe VII C3 

X   21/PA03 

2.5.7 Les informations suivantes sont-elles conservées par l’établissement ?  
AR Agrément Annexe 5 et AR Qualité Annexe VII A9 et Annexe VIII C3 

   DA 

a) Le lieu de stockage et les changements dans le lieu de stockage X    

b) La date à laquelle le MCH a été mis en stock X    

c) La date à laquelle le MCH a été retiré du stock X    

d) Les incidents pendant le stockage  X  21/DA06 

Remarques :  
2.5.3 Le programme  permet de faire une gestion automatique des stocks des consommables et réactifs. Les 

aspects relatifs à la gestion des lots des consommables et réactifs sont décrits dans la procédure «  
  »  (version 01 – 01/10/2017). Les dates et heures d’ouvertures et fermetures de 

différents lots de consommables et réactifs ont été contrôlés et sont trouvés conformes sans chevauchement de 
date/heure. La banque peut donc garantir la traçabilité de tous les consommables et réactifs utilisés au sein de 
l’établissement. 

2.5.4 Toutes les cuves de la banque sont en azote liquide. Dans le cadre des dons des ovocytes, il n'y a pas de 
distinction entre les cuves. Mais les dons sont dans des canistères différents. Les visiotubes peuvent, 
exceptionnellement contenir plusieurs couples mais chaque couple dispose de son propre code couleur (toutes les 
couleurs étant bien différentes pour éviter les confusions). En outre, la banque pratique un double check des pailles à 
différents moments. Pour les spermes de donneurs deux cuves propres sont disponibles. Le statut du MCH enregistré 
dans  détermine le statut de la paille. 

2.5.6 Les étalonnages des cuves sont toutes reprises dans une même fiche de vie  «  
 » (version 03 – 01/09/2018). Il n’est pas aisé de faire la distinction entre chaque équipement. Une fiche 

de vie par équipement est recommandée, afin de disposer des informations spécifiques à l’équipement visé sans devoir 
passer en revue l’ensemble des informations de tous les équipements. (21/PA03) 
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Le  un nettoyage complet de la cuve  a été effectué et est enregistré dans la fiche de vie commune. 
Une réconciliation des stocks physiques est d’application et documenté dans la fiche de vie commune. 

2.5.7 d) Les procédures ad-hoc doivent spécifiquement renseigner l’obligation de renseigner tous les incidents survenus 
durant toutes les opérations avec le MCH. En cas de gestion de l’incident via une non-conformité, le lien entre la non-
conformité est à prévoir tant dans la non-conformité que dans le dossier concerné. (21/DA06) 

2.6 Distribution 

2.6.1 Les conteneurs de transport sont-ils considérés comme du matériel critique ? 
Les conditions de transport (durée maximale et température) sont-elles 
définies ?  
AR Qualité Annexe VIII D1 et D2 

  NE 21/PA04 

2.6.2 Les conteneurs de transport sont-ils conçus pour le transport du MCH ? Est-ce 
documenté ?  
AR Qualité Annexe VIII D2 

  NE 21/PA04 

2.6.3 Y a-t-il un système documenté pour le rappel du MCH distribué ?   
AR Qualité Annexe VIII D5 

X    

2.6.4 Les informations suivantes sont-elles conservées par l’établissement ?     DA 

a) Responsable de la distribution/délivrance 
AR Agrément Annexe 5 et AR Qualité Annexe VIII D3 

X    

b) Identification des tiers responsables pour le transport à chaque étape depuis le 
prélèvement jusqu’à l’application du MCH  
AR Qualité art. 19 et Annexe VII A6 

  X  

c) Dossier de transport 
AR Qualité Annexe VII et Annexe VIII D  

  X  

d) Date et heure de distribution de chaque MCH 
AR Agrément Annexe 5 et AR Qualité Annexe VII A9 

  X  

e) Date et heure de délivrance de chaque MCH 
AR Agrément Annexe 5 et AR Qualité Annexe VII A9 

X    

f) Identification de l’établissement qui réceptionne 
AR Agrément Annexe 5 et AR Qualité Annexe VII A9 

X    

g) Incidents durant la distribution  
AR Qualité Annexe VIII E 

 X  21/DA06 

h) Indentification du receveur, y compris le lieu, la date et l’heure de l’application 
Loi art. 2 23°, art. 14 et art. 16 

X    

i) Code européen unique 
AR Qualité art. 6 §3 et Annexe 9 

 X  21/DA11 

j) Gamètes pour don entre partenaire : autre système d’identification  
AR Qualité art. 6 §4  

X    

Remarques :  
2.6.1 et 2.6.2 Compte tenu du fait que l  exploite  de MCH destiné à la médecine de la 

reproduction, les aspects transports du MCH seront examinés dans le cadre de l’inspection réalisée pour le site de 
. Il est à noter que, vu l’interconnexion entre les deux établissements, tant en termes de personnel, que de 

procédures et d’équipements, toute remarque qui pourra être formulée lors de l’inspection du site de , dans le 
cadre du transport, devra être prise en compte également pour le site de  (21/PA04) 

2.6.3 Les mesures mises en place au sein de la banque pour effectuer un rappel de MCH non conforme ou pour avertir 
les receveurs d’un éventuel danger sont décrites dans la procédure de «  » 

 (version 05 – 15/12/2020). 
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2.6.4 g) Les procédures ad-hoc doivent spécifiquement prévoir l’obligation de renseigner tous les incidents survenus 
durant toutes les opérations avec le MCH. En cas de gestion de l’incident via une non-conformité, le lien entre la non-
conformité est à prévoir tant dans la non-conformité que dans le dossier concerné. (21/DA06) 
i) L’encodage du code  du don  n’est pas enregistré dans le système . L’encodage des codes 

 provenant de l’extérieur n’étant réalisé que depuis . Le code est cependant accessible dans le dossier 
code  sur le serveur PMA et vu durant l’inspection. 
Le code  de la paille , issue d’un donneur anonyme propre à la banque, n’a pas été généré. Il est rappelé à la 
banque que l’exemption du code  n’est d’application que pour les dons entre partenaires utilisé au sein de la 
banque et pour les dons de MCH obtenus avant le 29/10/2016. En outre le code interne doit être en accordance avec 
les requis de l’article 6§4 alinéa 2 de l’AR Qualité. Compte tenu du fait que la paille a été utilisée en interne, 
l’inspection ne considère pas que la déficience est majeure en termes de santé publique, cependant il en aurait été 
autrement s’il avait été constaté que du MCH ait été distribué à l’extérieur de l’établissement sans que le code  
n’ait été attribué à celui-ci. (21/DA11) 

 

3. Locaux 
AR Qualité Annexe VII D 

C NC NA Rq. 

3.1.1 L’établissement dispose-t-il d'installations adaptées à l'exécution des 
opérations ? D1 X    

3.1.2 Le traitement du MCH se déroule-t-il dans un environnement présentant une 
qualité d'air et une propreté déterminée, est-ce correctement documenté ? D2 
à D5 

X   20/PA05 

3.1.3 Des vêtements et un équipement de protection individuelle et d'hygiène 
appropriés, ainsi que des instructions écrites en matière d'hygiène et 
d'habillement sont-ils disponibles ? D5 

X    

3.1.4 Existe-t-il des directives et procédures pour : D9    DA 

a) Contrôle de l’accès aux locaux  X  20/DA12 

b) Nettoyage et entretien  X  20/DA13 

c) Elimination des déchets X    

d) Continuité des services en cas d’urgence X    

Remarques :  
3.1.2 Les rapports des qualifications particulaires et microbiologiques, réalisées par la société  en , 

 sont disponibles. Les qualifications particulaires et microbiologiques des locaux et des hottes 
à flux laminaires sont conformes à l’exception, systématiquement, des vitesses d’air protection produit pour la hotte à 
flux laminaire . 
La banque effectue un monitoring de l’environnement sur base des mêmes points d’échantillonnages microbiologiques 
que ceux réalisés par . L’inspection signale qu’une bonne pratique pour effectuer un échantillonnage représentatif 
des locaux est d’établir un plan d'échantillonnage et d’effectuer une rotation dans les points de prélèvements afin de 
couvrir l’ensemble des surfaces à contrôler. (20/PA05) 
Sur base des résultats des contrôles environnementaux, la banque a effectué une analyse de risque et établi ses 
fréquences d’échantillonnage des monitorings à faire en fonction des zones. 
Une analyse des tendances est également réalisée. Il est cependant constaté que les valeurs d’actions fixées par 
l’établissement sont fixées sur base des valeurs de la législation et non sur base de leurs propres données. Il est 
recommandé de reprendre les résultats et de déterminer les valeurs d’alertes et d’actions sur base des données 
internes, en ne tenant pas compte des extrêmes qui, lorsqu’elles sont trop proches des valeurs légales vont influencer 
les résultats vers des normes supérieures et donc entrainer des actions lorsque les résultats des contrôles seront fort 
proches des valeurs maximales à ne pas dépasser.  
L’établissement effectue une identification des germes jusqu'à l'espèce pour toutes les contaminations des flux. Pour 
les locaux, aucune identification du germe n’est réalisée, uniquement le comptage du nombre. Il est recommandé de 
prévoir d’identifier jusqu’à l’espèces en fonction des valeurs déterminées d'actions et d'alertes. (20/PA05) 
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3.1.3 La procédure   (version 08 – 12/02/2021) décrit les 
règles à devoir respecter en termes d’hygiène et d’habillement pour les différentes zones. 

3.1.4 a) Le contrôle des accès aux locaux est repris dans la procédure de   
(version 03 – 05/02/2021). 
Selon le schéma des locaux en page 3 de la procédure,  zone classifiée de grade D, est en accès 
strictement réservé aux embryologistes. L’accès au personnel d’entretien n’étant autorisé que dans les zones non 
classées. Ce qui est en contradiction avec, entre autres, le paragraphe 6.4 de la procédure qui prévoit que le nettoyage 
du laboratoire de PMA et de la zone de stockage cryogénique soit réalisé par la société . Le schéma des locaux est 
à clarifier, tant dans la procédure  que dans le schéma de «  

 (version 02 – 05/02/2021). (20/DA12) 
b) Les règles de désinfection des locaux et des surfaces de travail au sein de la PMA sont reprises dans la procédure de 

  (version 06 – 13/11/2020). La procédure de nettoyage prévoit que 
celui-ci soit réalisé en semaine (lundi au vendredi) le matin 6h pour démarrer le travail le lundi 7h15 et qu’un second 
nettoyage soit réalisé le vendredi soir en cas de travail le samedi matin ou le samedi soir en cas de travail le dimanche 
matin. La pratique actuelle est de faire le nettoyage le matin, y compris le samedi et dimanche matin, la procédure de 
nettoyage des locaux est à adapter en ce sens. (20/DA13) 
Le nettoyage des équipements est effectué par les biologistes, les règles de nettoyage des équipements sont reprises 
dans les procédures de maintenance spécifique à chaque équipement. 
c) L’élimination des déchets au sein de la PMA est décrite dans la  
(version 06 – 01/04/2020). 
d) La continuité des services en cas d’urgence est reprise dans la procédure  

 (version 06 – 12/02/2021). 
 

4. CAPA (inspection précédent/interim compliance survey) 
AR Qualité Annexe VII F 

C NC NA Rq. 

4.1.1 Une investigation documentée a-t-elle été menée, comprenant une décision sur 
les éventuelles mesures correctives et préventives ? F2  X  20/DA02 

4.1.2 Une décision concernant le sort réservé au MCH non conforme a-t-elle été prise 
conformément aux procédures écrites, sous le contrôle de la personne 
responsable, et la destination est-elle enregistrée ? F2 

X    

4.1.3 Tout le MCH concerné est-il identifié et fait-il l'objet des mesures nécessaires ? 
F2 X    

4.1.4 Les mesures correctives sont-elles documentées, mises en œuvre et 
complétées de manière efficace et dans des délais appropriés ? F3 X    

4.1.5 L’efficacité des mesures préventives et correctives est-elle évaluée ? F3 X    

Remarques : 
Les déficiences 17/DA03, 17/DA10 et 17/DA12 du rapport d’inspection  ont été examinées 

durant cette inspection. La remarque 17/DA03 est considérée comme restant ouverte et reprise dans le présent 
rapport. 

4.1.1 Des investigations sont menées lorsque des non-conformités sont relevées mais la documentation des 
investigations n’est pas systématiquement réalisée. Cet aspect est à améliorer, cf. les constats formulés dans le point 
1 « Notification concernant la biovigilance » du présent rapport d’inspection. 

4. Annexe(s) 

Pas d’annexe 
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5. CONCLUSIONS ET AVIS 

Déficiences Nombre 

Critique 0 

Majeure 0 

Autre 13 

 

Avis favorable pour la poursuite des activités déclarées sous réserve de l’exécution des 
corrections nécessaires formulées dans les remarques. 

Un plan d’action avec échéances de réalisation concernant les mesures correctives à entreprendre, 
suite aux remarques, doit être adressé à l’inspecteur dans un délai maximum de 30 jours à compter 
de la signature des présentes. 

Un exemplaire original signé du présent rapport est adressé à l’établissement ce jour par mail. 

 

6. DISTRIBUTION DU RAPPORT D'INSPECTION  

- Etablissement inspecté [original (format papier ou PDF) 1]  
- Classement à l'AFMPS [original (format papier ou copie papier PDF) 2] 
- Inspecteur titulaire et équipe d’inspection [copie (format papier ou PDF)] 
- Directeur Général DG Inspection [copie (format papier ou PDF)] 
- DG Inspection (service agrément) [copie (format papier ou PDF)] 

 

Signature(s) : 
 
Nom :  auprès de l'Agence Fédérale des 
Médicaments et des Produits de Santé (AFMPS). 
Date : 31/03/2021     Signature : 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Les résultats de l’inspection s’appliquent uniquement à l’/aux objet(s) et/ou activité(s) inspecté(s). 
Ce rapport d’inspection a été signé électroniquement. L’authenticité du document et l’identité du signataire peuvent 
être vérifiés auprès de l’inspecteur. Le destinataire de ce document est légalement tenu de respecter le « General 
Data Protection Regulation » (Règlement GDPR (EU) 2016/679). Toute forme de données personnelles contenue 
dans ce document doit être gérée conformément au règlement ci-dessus. Ce rapport d’inspection ne peut être 

communiqué à des tiers qu’avec l’accord écrit de l’Administrateur général de l’AFMPS ou de l’entreprise inspectée et 
ce, uniquement dans son entièreté. 


