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RAPPORT D'INSPECTION MCH

Numeéro de rapport : N° AFMPS :
Date de I'inspection : 19 et 26/04/2021

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

Référence(s) :

- Loi du 06 juillet 2007 relative a la procréation médicalement assistée et a la destination des
embryons surnumeéraires et des gametes. (Loi PMA)

- Loi du 19 décembre 2008 relative a I'obtention et a l'utilisation de matériel corporel humain
destiné a des applications médicales humaines ou a des fins de recherche scientifique (Loi)

- AR du 28 septembre 2009 fixant les normes de qualité et de sécurité pour le don, le
prélevement, I'obtention, le contrdle, 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 matiere 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 étre agréés (AR agrément)

- AR du 15 septembre 2006 fixant les modalités suivant lesquelles un gynécologue est soit
attaché, soit affilié a un hopital, dans le cadre de la prestation visée a l'article 34, alinéa ler,
26°, de la loi relative a I'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 étre agréées.

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

1. INTRODUCTION

1.1. Type et but de I'inspection

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

1.2. Domaines inspectés
Tracabilité, locaux si nouveaux, CAPA

1.3. Personnel rencontré pendant l'inspection

Contact :
E-mail :
Tél. :
[
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2. PRESENTATION DE L'ETABLISSEMENT ET DESCRIPTION DES ACTIVITES
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DRivision Distribution

ENQUETE DE CONFORMITE MCH INTERMEDIAIRE

Pour les établissements de matériel corporel humain

Section 1 : E i

A compléter par linspecteur :

rporel humain

Muméro AFMPS

Mom et siége de
I'établissement

Type d"établissement

B hanque de matériel corporal humain
0O structure intermeédiaire

O établissement de production

Gestionnaire de
I'établissement

Type de matériel corporel
humain suivant
I'agrément

Apparell reproducteur - Activités d'un programme de
s0ins « meédecine de la reproduction & »

Date de linspection MCH

02 et 03 septembre 2015

précédente
Date d'expiration de Agrément provisoire jusqu'au mement ol un arrété
I'agrément quant & la demande d'agrément entre en vigueur

Nom de l'inspecteur qui
traite I'enquéte de
compliance + e-mail

Enquéte de Compliance MCH Intermédiaire
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A remplir par le gestionnaire de 'établissement de maténel corporsl humain :
Section 2 : Statut actuel de I'établissement

8) Donndas de contact

Gestionnaire de
I'établissement de
matériel corporel
humain

Responsable de la
qualité

Point Contact 2424

b) Site actuel d'activite :

Sites d'activité (*) Adresse :

Département, local ou groupe de locaux :

Mom du responsable lacal :

*) 5i p.l'ug.fm.:r_'s leux d'activités, veuillez dupliguer je tableau en fonction du nombre de sites.

c} les activités en cours ou le statut en fonction du type de MCH

olelgls
| o | O et e
$ 9 |2 8| c|6|S5|elElS|als ¢
2§50 S|E|S | E|S|2|E 8|8 5 |&|5|%
Type MCH E?%ﬁEEEEEEEEU§:Eg
= - g |5 B |
Eq_ﬂ’ﬁgg#f.nuggm_ﬂE“"
=8| s8|@ (Y o a
< (2|la|a
Ovacytes{OPLW) x x x | x| x| x x| x
Sperme (OPU) i | = x| x| x x| x|x | x |
Sperme (IIU}) x | | % x| x| x|x|x|x | x |
Enguéte de Compliance MCH Intermadiaire
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Veuillez indiguer le type de matérfel corporel humain et cocher les activités et/ou les statuts
correspondants.

Veuiflez dupliquer fas fignes si plusieurs types de MCH sappliguent,
d) Etats des actions correctives et préventives suite 8 Minspection précédente.

Tous les CAPA de I'inspection précédents ont été exécutés et complétes :
i
0O MNon

Si non, indiquez chague CAPA qui n'a pas étéd mis en ceuvre ou terming et indiquez la
raisan :

6.3.4 Le persannel dait &tre =n nombre suffisant de maniére & assurer correctement les activités da
la Banqua PMA A et ses oblinations vis-3-vis des patients

Le tachnologue du' . PMA ne dispose touiours pes de back-up interme. En cas d'absence. le
back-up est organisé par l2 Centre B de PMA | Back-up techmologue [aboratoire ;
OPU en absence technologue de laboratoing)

Secti depuis l'inspection

Veuillez fournir les informations sur tous les changements impartants intervenus depuwis la
dermiére inspaction MCOH.,

Si cette enguéte de compliance comprend plusieurs sites différents les uns des autres, vous
pouvez fourmir les informations demandds par site, mais uniguement de maniére ciaire at
blen agencée et lorsque toutes ces informations couvrent l'ensemble du scope de cette
enguéte de comaliance.

1. Changement concernant la production, les performances et le

planning
1.1 | Veuillez remplir le tableau ci-dessous
B Année -4 | Année -3 | Année -2 | Année -1 | Cette
2017 2018 2019 2020 Ennee 2
e jour
Nombre de Entrée FIV | 112 107 100 62 36
MCH entrants | sperme
APProUVES
Entrée FIV | 113 108 107 66 36
OPU
Entrée (1L -1 110 101 rr 38
Sperme
| Entrée 2 0 4 4 0
cortex
ovarien
N Entrée crye | O 10 17 To o
SREerme
‘Nombre de Sortie FIV 112 104 g7 559 34 i
MCH sortants | sperme |
[ Sortie FIV | 113 108 107 63 34
| OPU
Enguéte de Compliance MCH Intermédiaire o
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Sortie 1L 76 110 101 7 38
SpErne

Sortie 2 0 4 4 0
cortex
owvarien
Sortie 0 10 17 4] o
Sperme
cryo

Nombre de Destruction | 0 3 3 3 2
MCH détruits FIV sperme

Veuillez indiquer par type de MCH et expliguer les tendances.

En 2020, suite & la pandémie COVID-19 (demande d'arrét d'activits PMA par

lors de la premiére vague et arrét des ponctions ovocytaires lors de la seconde
vague par réquisition du personnel soignant), 'activité de FIV a été stoppée du

| 24/03/2020 jusqu'au 13/08/2020 inclus et du 01/11/2020 jusgu’au 03/01/2021
inclus. L'activité d'inséminations intra-utérines a &té stoppée du 07/03/2020
jusqutau 16/06/2020 inclus. Ces arréts expliguent la diminution d’activité en 2020,

Pour les cryopréservations de cortex ovarien, l'activité n'est pas importante car la
| demande oncologigue est moeindre.

Pour les cryopréservations de sperme avant traitement potentizllement
gonadatoxique, le nombre de don au luctue car cela dépend de la mobilité
des patients : s'ils sont haspitalisés, le don est fait au ; g'lls sont externes
et autonomes, le don sa fait au Centre B directement. En 2020, vu le contexte

| COVID, les dons se sont faits au Centra B.

1.2 | Existe-t-il une différence/tendance slgnlﬂcaUve::lan5 le nombre de MCH rejetés lors
de l'obtention? NON

51 oul, veulllez préciser

1.3 | Existe-t-il une différence/tendance significative dans le nombre de MCH rejetés au |
cours des 4 dernigres annges ? NON

Quels sont |es raisons principales pour lesquelles le MCH ne peut pas &tre libéré?

1.4 | Y a-t-il eu des changements significatifs au niveau du systéme qualité depuis la
derniére inspection 7 NON

Si oui, veulllez précisear,

1.5 | Y a-t-il eu des changements slgn!ﬁr:atll;s au niveau du systéme de tragabilité 7 NON
Si oui, veuillez préciser.

1.6 | Existe-il une tendance significative dans le nombre de plaintes ou la nature de ces
plaintes 7 NON

5i oul, veuillez préciser

1.7 | L'établissement importe-t-il du MCH d'un pays tiers (hors CEE) 7

| | 3—oui
I

Enguéte de Compliance MCH Intermédiaire
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2. Changement concernant le personnel et du nombre d'employés

2.1 | Changements de I'organigramme fonctionnel :
¥ a-t-il des changements crganisationnels significatifs dans l'arganigramme 7 OUI

Si oui, veuillez préciser : La supervision des activités du technologue de
laboratoire n'est plus assurée par - mais par le de
PMA ( )

2.2 | Changements dans orgal:l_igra mime nominatif:
¥ &-t-il des changements importants au niveau du personnel ? NON

St oui, veuillez préciser

2.3 | Y a-t-il eu des changements significatifs au niveau du gestionnaire de I'établissement
de matérlel corporel humain, du responsable qualité ou d'une personne responsable
d'un site, d'un local ? NON

5i oui, veuillez préciser. Veuillez fournir les informations par ordre chronologigue.

3. Changements au niveau de la propriété, de la structure et du statut
de I'établissement

3.1 | ¥ a-t-il eu des changements au niveau de l'exploitation de |'établissement via fusion
ou rachat 7 MON

Wewillez fournir des détails, ainsi que limpact sur I'organisation et sur les activités de
I'etablissemeant.

3.2 | Autres changements liés & la propriétd, & la structure ou au statut de
I'établissermant : NA

3.3 | En cas de changements pour les points ci—degﬁus, veuiller confirmer que I'attestation
d'exploitation est conforme aux changements effectués.

3.4 | L'établissement posséde-t-il une attestation d'assurance valable (conforme a lart
17E4% I3 loi MCH du 15/12/2008) couvrant toute la période écoulée entre la demigre

inspection et |a présente ? OUI

4. Changements dans le Processus et les Produits

Enquéts de Compliance MCH Intermédiaire
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4.1 | Y a-t-il eu des changements en rapport avec le type de matériel corporel humain qui |
sont traités par I'établissement 7 NON

Si oui, veulllez préciser

4.2 | Y a-t-il eu des changements dans les activités et les traitements du matériel
corparel humain effectués par I'établissemeant 7 NON

Si oui, veuillez préciser

4.3 | En cas de changements dans les activités ou les objectifs de I'établissement, v a-t-il
eu un avis favorable d'un Comité d*Ethique pour chaque activité et/ou objectif
conforme & I'art. 781 al.3 de la loi MCH du 19/12/2008 7 NA

5. Changements au niveau des locaux, des éguipements et de la sous- |
traitance des activités

5.1 | Un des points suivant a-t-il eu lieu:

- Equlpement et/ou installation neufive) ou madifiés)

- Changemant de |"agencement des locaux ou des zones

- Renovation ou madifications importantes des installations ou des batiments
existants

5i oui, veuillez préciser

5.2 | ¥ a-t-ll eu une sous-traitance d'activités liées au matériel corporel humain ou un
rapatriemeant d'activités lides au matériel corparal humain qui étaient autrefois sous-
traitées et gue la banaue effectue & nouveau elle-méme 7 NON (Le Centre B

est le back-up du Centra A)

Si oui, veuillaz préciser.

Veulllez donner un apergu des conventions/SLA existants et les activités qui s’y
rapportent ainsi que leur durée de validits,

- Conventions avec la pour les activités de FIV et d'oncofertilité,

—r{

5.3 | Autres changements relatifs aux locaux, aux éguipements et A la sous-traitance des
activités: Na

6. Autres changements ou problémes en rapport avec Ia qualité et/ou |
conformité,

NOMN

5 i : Changem 5

[Veuillez mentionner tout changement important/substantiel qui est prévu enddans les deux |
| années a venir. L'AFMPS entend et accepte qu’il est possible que ces changements ne
soient pas tous implémentés. Linformation fournie icl doit étre la plus correcte possible 8

Engudte de Compliance MCH Intermédiaire
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T'heure actuelle, et n'est pas contraignante. Le fait de mentionner ces informations ici ne
dédouane en rien I'établissemnent de I'obligation d'introduire auprés de FAFMPS toute
rmodification future.

MNON

Section 4: Déclaration

« Je déclare avoir pris toutes les mesures rajsonnables pour garantir que les informations
gue je fournis & MAFMPS dans cette enguéte de compliance MCH intermédiaire sont correctes
et non fallacieuses. Dés lors, je confirme que, pour autant que je sache, les renseignements
gue j'ai fournis dans ce document sont corrects, précis et complats, et je confirme gue je n'ai
caché aucune autre information pertinents,

Je suis conscient que si ce document n'est pas rempli correctement ou si Menguéte de
conformité MCH intermédiaire est soumis tardivement 3 'AFMPS, cela peut entrainer des
mesuras agministratives. »

Gestionnaire de I'établissement de MCH:

Mom: Date: .

Signature:

| Veuillez ne pas annexer des documents a cette enquéte de cnmplia}h:e MCH
intermédiaire.

Veuillez renvoyer ce formulaire complété i I'inspecteur endéans les 10 jours
ouvrables a dater de la réception, en version Word et en version PDF par une des
méthodes suivantes:

A} Complétez le document électroniquement dans une version Word et envoyez le
document a lVinspecteur.

&t

B) Compléter le document électroniquement, convertissez-le au format PDF et
signez-le électroniquement. Envoyez le PDF signé par mail a I'inspecteur.

ou

B} Complétez le document électroniquement, imprimez-le et signez-le

manuellement. Scannez le document et envoyer le fichier PDF par mail 3
Finspecteur.

Enquéte de Compliance MCH Intermadiaire
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3. CONSTATATIONS ET OBSERVATIONS FORMULEES PAR L’(LES) INSPECTEUR(S) EN
RAPPORT AVEC L’INSPECTION - DEFICIENCES

Numéro AFMPS : Numeéro de rapport :

Inspecteur : Date : 19 et 26/04/2021

C : conforme DC : déficience critique

NC : non conforme DM : déficience majeure

NA : non applicable DA : déficience autre

1. Notification concernant la biovigilance C NC NA Rq.

AR Notification

1.1 L’établissement notifie-t-il tous les IIG/RIG a I'AFMPS ? v 21/DA01
21/DA02

1.2 Les conclusions de I'enquéte sont-elles transmises a ’AFMPS ? X

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

Remarques :
Les probléemes rencontrés au sein de la banque sont classés en tant que « non-conformité (NC) » si ceux-ci concernent du
MCH, ou en tant que « probléme de production (PIP) » lorsqu’il n’y a pas de MCH impliqué. Les non-conformités et
problemes de production suivants ont été examinés durant l'inspection :

. Sur base de cet examen il est mis en évidence un ensemble de remarques qui doivent étre prises en compte
d’une maniére globale pour améliorer la gestion des non-conformités et le systéme de notification des incidents et
réactions indésirables graves (I1G/RIG) auprés de I’AFMPS. Dans le cas de la procréation médicalement assistée, toute
identification incorrecte, est considéré comme un incident indésirable grave qui doit étre notifié conformément aux
prescrits de l'article 582 de I’AR Notification. En outre, tous les incidents et réactions indésirables graves devant étre
notifiés a ’AFMPS devraient prendre en compte les 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 1IG/RIG entrainant une perte de MCH, une perte de tragabilité, une
libération de MCH inapproprié, une confusion, une contamination ou tout événement pouvant avoir un impact sur les
patients et les donneurs, doivent étre notifiés a ’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 di étre notifiées et de
régulariser la situation, au minimum pour I'année 2020. (21/DA01)

Le processus de cloture de la n’a pas été respecté. La signature du est présente sur le
formulaire mais la non-conformité n’a pas été officiellement cléturée. A 'examen des différents formulaires présentés
durant I'inspection il est constaté globalement un manque de rigueur dans le remplissage des documents et dans le
respect des processus établis par la banque. (21/DA02)

2. Tracgabilité C NC | NA Rq.

2.1 Sélection du donneur et prélevement

2.1.1 L’établissement posséde-t-il un registre des donneurs conforme ?

) X 21/DA03
AR Agrément Annexe S
2.1.2 Chaque donneur a-t-il un dossier unique avec un code unique ? X 21/DA04
21/DA05
Rapport d'inspection
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AR Qualité art. 6 82 et 4 21/DA06
2.1.3 L’identification du donneur est-elle effectuée conformément a la procédure
établie ? X
AR Qualité Annexe 111 1.1.1. b
2.1.4 Pour chaque donneur, les informations suivantes sont-elles présentes dans le
dossier unique du donneur ? (Rapport de prélevement) DA
AR Qualité Annexe Il 1.4.1 et 1.4.2
a) ldentité du donneur 1.4.1.a
b) L'age, le sexe, les antécédents médicaux et sociaux 1.4.1.b
c) Liste des critéeres d’exclusion et I’évaluation (le cas échéant) Annexe II- IV
d) Les résultats de la sélection du donneur allogénique sur base d’'un X
questionnaire/interrogatoire (cfr. SOP) Annexe II, 2.2.1
e) Le résultat de I'examen du corps (le cas échéant) 1.4.1.c
f) La formule d’hémaodilution (le cas échéant) 1.4.1.d
g) Le formulaire de consentement (Loi art. 10) ou la preuve que les conditions X
requises pour les donneurs décédés sont remplies (Loi art. 12 et 20) 1.4.1.e
h) Les données cliniques, les résultats des tests de laboratoire et les résultats
. . ) ; - . N - 21/DA07
d'autres examens effectués et évaluation de ceux-ci conformément a la loi et X
. , - 21/DA08
aux critéres d'exclusion 1.4.1.f
i) Les résultats de 'autopsie, si elle est pratiquée (pour le matériel corporel
humain qui ne peut étre stocké pendant de longues périodes, un rapport X
d’autopsie verbal provisoire doit étre dicté et conservé) 1.4.1.g
Jj) CSH : documentation concernant I'adéquation du donneur au receveur prévu X
1.4.1.h
k) Identification, nom et adresse de I'établissement qui recevra le matériel X
corporel humain 1.4.2.a
1) 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 X 21/DA09
des échantillons a des fins de test) 1.4.2.c 21/DA05
n) |i fgndtlflcatlon et la signature de la personne responsable du préléevement X 21/DA10
0) La date, I'heure (le cas échéant, les heures de début et de fin), le lieu de
1 . S L . S 21/DA11
prélevement et la procédure (SOP) suivie, en indiquant tout éventuel incident ; X 21/DA12
le cas échéant, les conditions environnementales régnant dans l'installation ou
. i 21/DA13
a lieu le prélevement 1.4.2.e
p) Dans le cas de donneurs décédés : la date et le moment du déces et les
conditions dans lesquelles le corps est conservé : réfrigéré (ou non), heure de X
début et de fin de la réfrigération 1.4.2.f
q) ldentification et numéro des lots de réactifs, des solutions pour le transport et
- A X 21/DA14
les conditionnements utilisés 1.4.2.g
2.1.5 Sperme prélevé a domicile : Les informations suivantes sont-elles présentes
dans le rapport de prélévement pour chaque donneur ?
AR Qualité Annexe Il 1.4.2.
a) Lieu du prélevement (maison)
b) Le nom et I'adresse de I'établissement qui recevra le matériel corporel humain
Rapport d'inspection
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c) L'identification du donneur conformément aux données que ce dernier a X
transmises
d) La date et I'neure du prélevement X
2.1.6 Toutes les données consignées sont-elles claires et lisibles, protégées contre
toute modification non autorisée, et peuvent étre facilement retrouvées telles X 21/DA02
quelles durant toute la période de conservation ?
AR Qualité Annexe Il 1.4.3. — Annexe VII E
Remarques :
2.1.1 Les différents fichiers « registres » utilisés dans le cadre de cette inspection de tracabilité sont :
Le ;
Le ;
Le , utilisé dans le cadre des prélevements liées
aux oncofertilités des patients qui ne savent pas se déplacer en B ;
Le , utilisé dans le cadre des préléevements

liées aux oncofertilités des patients qui ne savent pas se déplacer en B ;

Sur base des registres examinés il est constaté que : (21/DA03)

- La partie 1 des registres, correspondant au « Matériel corporel humain entrant » n’est pas conforme aux requis
légaux en ce qui concerne :
e Les dates et heure d’entrée des MCH dans la banque qui ne sont pas reprises dans les registres et

e Les lieux de préléevements : Le numéro de la salle d’opération dans laquelle les prélevements des cortex
ovariens n’est jamais renseigné dans le registre de méme que la distinction entre les prélevements de
sperme a domicile et a I’hdpital ne sont pas renseignés dans les registres et ;

En outre, dans le cadre du don IUI n° il est constaté que le registre de MCH renseigne comme heure de
réception 10h15, bien que le MCH ait été réceptionné a la banque a 10h08.

- L’encodage des informations de la partie 2 du registre, correspondant a tous les aspects liés a la « Préparation du
matériel corporel humain », est a compléter. L’inspection rappelle que le MCH, une fois entré dans la banque, est a
considérer comme étant virtuellement dans le stock de la banque, méme s’il n’est pas physiquement mis en stock.
La banque doit donc considérer le point 2.1 « date et heure de sortie du stock » comme étant la date et I’heure de
début de traitement. De la découlera I’'ensemble des autres informations requises par la partie 2 du registre. La
logique du registre étant de pouvoir tracer, a travers lui, toutes les étapes subies par un MCH depuis son entrée
jusgqu’a sa sortie. Dans ce contexte, les informations correspondant au point 2.2 correspondront au type, a la date
et I’heure de fin de préparation.

Par contre au point 2.3, vu que le MCH n’est pas mis en stock (physique dans ce cas-ci) apreés modification (du type
ou du conditionnement) par la PMA A, I'information ne sera pas présente.
Les registres de la banque sont donc a revoir en ce sens, particulierement les registres et

- La partie 3 des registres, correspondant au « Matériel corporel humain délivré », comprend globalement les
données requises pour tout le MCH qui a été délivré, donc apres la libération de celui-ci. Cette partie doit encore
étre étendue aux dates de délivrance de chaque MCH délivré, cette information n’étant actuellement pas disponible
dans les registres ;

2.1.2 La séquence d’identification du don dans le cas des dons qui ne sont pas des dons entre partenaires, tel que par
exemple dans le cas du dossier relatif au cortex ovarien n° , N'est pas réalisée par la banque. (21/DA04)

Dans le cadre du dossier relatif au cortex ovarien , les documents transmis par le au
« Prélevement et transport du tissu ovarien » ( ), n'ont pas été retransmis par Ie

, bien que le préléevement date du . A la demande de I'inspection ceux-ci sont arrivés en cours d’inspection.
Il'y a lieu de garantir que la documentation requise pour permettre la tracabilité au soit disponible a tout
moment et non pas uniquement lorsque l'inspection en fait la demande. (21/DA05)

Dans le dossier de I'OPU , il est constaté que les documents fournis par le prévoient que le sperme du
partenaire a effectivement été prélevé et préparé le par le . Ces informations ont été complétées
par le et correspondent a la date de préléevement renseignée dans le registre du .l ny a pas eu de
prélevement de gametes du partenaire ce jour-la, le n’a cependant pas corrigé les informations qui avaient été
encodées par le . Dans le cadre des prélevements réalisés pour le , ce sont les documents du

qui sont utilisés. Ceci n’est acceptable qu’a partir du moment ou cela est explicitement prévu dans les conventions, que
la banque a la garantie que ce sont les dernieres versions qui sont effectivement utilisées, et que les informations du

Rapport d'inspection
IND/152/A01/F(1) : Rapport d'inspection MCH Page 11 de 21
L

IND/152/SOP/F : Rédaction de rapports d'inspection
Matériel Corporel Humain et de Transfusion Sanguine



J
afm S DG Inspection
Division Industrie

sont remplies uniquement par le et non par le , le n’étant pas responsable pour le don
et I'obtention du MCH. (21/DA06)
2.1.4 h) Le dossier d’'1UI , ne permet pas de garantir que la sérologie du HTLV1 devait ou non étre effectuée.
(21/DA07)
La procédure de « » (Rev 4 — 24/03/2021) ne prévoit pas les conditions dans lesquels

les sérologies pour le HTLV1 doivent étre réalisées. Celle-ci est a compléter afin de garantir que les sérologies
concernant le HTLV1 sont effectuées selon les zones endémiques de la maladie et que les données récoltées permettent
de savoir si les sérologies doivent étre effectuées. (21/DA08)

m) La feuille de stimulation « » (Rev 4 - 15/01/2014) prévoit de renseigner le diameétre

des prélévements. La description et I'identification du matériel corporel humain prélevé (y compris des échantillons a des

fins de test) n’est pas disponible dans le cas des préléevements ovocytaires de | . (21/DA09)

n) Dans le dossier de , le nom du médecin est renseigné sur la feuille de stimulation « Ponction d’ovocytes »
(Rev 4 -15/01/2014), mais la signature de ce dernier est absente. (21/DA10)

0) La feuille de stimulation « Ponction d’ovocytes » (Rev 4 -15/01/2014) prévoit de renseigner s’il y a eu

des complications ou non durant le prélevement. Il est constaté dans le dossier de que cette partie n’a pas

été complétée, il N’y a donc aucune garantie que le préléevement se soit déroulé sans incident, tant au niveau de la
donneuse, mais également en ce qui concerne par exemple I'environnement. (21/DA11)

La pratique théorique de la banque est que tous les incidents survenus durant les prélévements soient gérés selon la
procédure de gestion des non-conformités. Les procédures ad-hoc doivent spécifiqguement prévoir I'obligation de
renseigner tous les incidents survenus durant toutes les opérations avec le MCH. En cas de gestion de I'incident via une
non-conformité, le lien entre la non-conformité est a prévoir tant dans la non-conformité que dans le dossier concerné.
(21/DA11)

Le « formulaire d’information — Don de sperme a domicile » (Rev 2 -05/03/2021) est fourni au donneur, tel
que dans le cas du don pour , mais la banque ne dispose pas de la confirmation que les donneurs de sperme
ont respectés la procédure de prélevement. (21/DA12)

Les prélevements des cortex ovariens ont lieu dans une des salles d’opérations de I’hdpital. La salle d’opération dans
laquelle le prélevement du cortex ovarien n° n’est pas documentée. (21/DA13)

q) Les couples souhaitant effectuer leurs prélevements a domicile recoivent les pots de prélevement des lors des suivis
de cycle, tel que dans le cas du don . L’établissement ne disposant pas de la date de remise des pots, il est
dans l'incapacité de tracer les numéros de lots des conditionnements utilisés lors des prélevements. (21/DA14)

2.1.6 Une discordance entre I’heure d’arrivée au laboratoire (10h08) et I'heure de réception (10h10) est constatée sur le
« Document d’ldentification — Réception de Sperme (FIV/IAC) Don a Domicile) (Rev 1 — 30/ 05 /2016), ainsi
que pour I’heure de réception renseignée dans le de « Libération et Libération exceptionnelle de sperme en
vue d’'une insémination intra-utérine » (Rev 5 — 29/12/2016) qui correspond a I’heure de prélevement (09h20) et non a
I’lheure de réception au laboratoire. Plus de rigueur est attendue dans le remplissage des données de tracabilité.
(21/DA02)

2.2 Obtention

2.2.1 Y-a-t-il un contréle, lors de la réception, si '’envoi (y compris les conditions de
transport, le conditionnement, I'étiquetage et la documentation ainsi que les
échantillons qui les accompagnent) satisfait aux exigences légales et aux X
spécifications de I'établissement destinataire, et est-ce enregistré ?

AR Qualité Annexe 111 2.1

21/DA15
21/DA16

2.2.2 Les exigences techniques et les critéres essentiels pour I'établissement pour
conserver une qualité acceptable du MCH sont-ils garantis et documentés ? X

AR Qualité Annexe 111 2.3

21/DA16
21/DA17

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

DA

a) Le consentement, notamment I'(es) usage(s) qui peut (peuvent) étre fait(s) du
matériel corporel humain (usage thérapeutique, recherche, ou les deux) et
toute éventuelle instruction spécifique pour la destruction du matériel corporel X
humain si celui-ci n’est pas utilisé aux fins pour lesquelles le consentement a
été donné 2.4.a
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b) Toutes les informations requises concernant le prélevement et les antécédents X 21/DA07 a
du donneur (cfr. Documentation donneur) 2.4.b 21/DAl14
c) Les résultats de I'examen physique, des tests biologiques et autres examens X 21/DA07
2.4.c 21/DA08
d) Donneur allogénique : I'analyse didment documentée de I'évaluation compléte
du donneur sur la base des criteres de sélection, par une personne autorisée et X
formée a cet effet 2.4.d
e) Cultures cellulaires destinées a un usage autologue : données relatives a la
AT - : P X 21/DA18
possibilité d'allergies (ex : aux antibiotiques) du receveur 2.4.e
2.2.4 Gameétes don entre partenaires : Les données suivantes sont-elles consignées ?
AR Qualité Annexe Ill 2.5
a) Le consentement, mentionnant la(les) fin(s) a(aux)laquelle(s) le MCH peut étre
utilisé (reproduction uniqguement ou recherche) et toute instruction spécifique X
pour la destruction du MCH qui n'aurait pas été utilisé aux fins pour lesquelles
le consentement avait été donné 2.5.a
b) Identification et caractéristiques du donneur : type de donneur, age, sexe,
présence de facteurs de risque dans le cas d'un donneur décédé, cause du X
déces 2.5.b
¢) ldentification du partenaire 2.5.c
d) Lieu de prélevement 2.5.d
e) Le MCH obtenu et ses caractéristiques pertinentes 2.5.e X 21/DA09
Remarques :
2.2.1 L’établissement n’effectue pas de contrdle de la température de transport, tel que dans le cas du dossier
Le formulaire F « Document d’identification — Réception de sperme (FIV/IAC) Don a domicile » (Rev 1 —

30/05/2016) est a compléter en ce qui concerne le contrdle a devoir faire a la réception du don. (21/DA15)

Lorsque le récipient de prélevement n’est pas celui fourni par la banque ou si le délai entre le don a domicile et la
réception est trop long, la pratique est que la personne responsable de la réception informe le gestionnaire ou son back-
up pour authentifier la non-conformité. Cette pratique est a préciser dans la procédure d'« »
(Rev 7 — 24/03/2021), qui prévoit actuellement que si le pot est non-conforme ou que si le délai est trop
long « il sera discuté de refuser la préparation du sperme » sans plus de précision de temps et de moyen. (21/DA16)

2.2.2 Les exigences techniques et les critéres essentiels pour I'établissement pour conserver une qualité acceptable du
MCH ne sont pas spécifiquement déterminés, la banque se base sur la littérature et compare aux données obtenues lors
du spermogramme de sélection. Ces exigences, une fois déterminées doivent étre clairement documentées pour attester
du respect de celles-ci pour chaque MCH concerné. (21/DA17)

2.2.3 e) L’établissement ne dispose pas des informations concernant les milieux et réactifs potentiellement allergisant pour
les receveuses. (21/DA18)

2.3 Traitement

2.3.1 Le MCH peut-il étre tracé tout au long du processus, ainsi que la(es)
personne(s) qui a (ont) effectué le processus ? X 21/DMO1

Loi art. 2 23°, art. 783, art. 14 et art. 16

2.3.2 Les informations suivantes sont-elles conservées par I'établissement ? DM
a) SOP’s pour le traitement du MCH 21/DA19
. ) X
Loi art. 14 et art. 15, AR Qualité Annexe VIII B 21/DA20
b) Une liste du matériel et des réactifs nécessaires pour le traitement X
AR Qualité Annexe VII C6
c) Les informations concernant le matériel/consommable utilisé (fabricant, numéro X 21/DA21
de lot, conditions de conservation, date de péremption) 21/DA22
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AR Qualité art. 6 81 et Annexe VII C6 21/DA23
21/DA24
21/DA25
21/PA01
21/PA02

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

X 21/DA26

e) Les données concernant la cryopréservation y compris les courbes de
congélation (si applicable) (matériaux, équipements, personnel) X

AR Qualité Annexe VII E

f) Les données concernant les locaux (température, validation/qualification,
monitoring microbiologique et comptage particulaire), y compris la 21/DA27
documentation pour I’entretien et le nettoyage 21/PAO3

AR Qualité Annexe VII D

g) Les données concernant les tests sur le MCH y compiris les tests
microbiologiques (matériaux, équipements, personnel, résultats) X

AR Qualité Annexe VIII B

h) Tous les incidents survenus pendant le traitement et les résultats de leurs
investigations X 21/DA11
AR Qualité Annexe VII F2

Remarques :

2.3.1 Les différentes étapes sont décrites dans les procédures de traitement de la banque, mais les MCH ne peuvent pas
étre tracé tout le long des processus de traitement, ni la ou les personnes qui intervienne(nt) dans les processus. Ce
constat est fait par exemple dans le cas des aliquotages des milieux pour lesquels il n'est pas possible de garantir les
moments et les personnes ayant effectués ces étapes, ou concernant les temps de centrifugation et/ou des délais a
devoir respecter durant les différents traitements. (21/DMO01)

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

e La procédure de « »
(Rev 8 — 05/03/2021) ;

e La procédure de « » (Rev 6 —
05/05/2019) ;

e La procédure d’« » (Rev 7 — 24/03/2021) ;

L’'inspection constate que la banque dispose de centrifugeuses différentes mais que les procédures de préparation ne
définissent pas les critéres de centrifugation en fonction des centrifugeuses utilisées, celles-ci sont a clarifier en ce sens
en tenant compte des caractéristiques de chaque équipement et des exigences des processus et/ou recommandations
des fabricants. (21DA19)

A I'examen du systeme documentaire de la banque, il est constaté que I'Unité de PMA est identifiée de plusieurs fagon,
par exemple :

- Unité de fécondation in vitro et d’andrologie (Procédure ASOP) ;

- Unité de Procréation médicalement assistée et d’andrologie (Form) ;

Le systeme qualité de la banque devant étre uniforme, il est attendu d’harmoniser la dénomination de la banque dans
tous les documents utilisés au sein de celle-ci. (21/DA20)

Sur base des différentes déficiences soulevées pour les aspects liés au « Traitement » des MCH, une remarque majeure
globale est comptabilisée pour le point 2.3.2 du présent rapport d’inspection.

c) Le probléme de production trace un probléme de chute de la température sous les 2°C durant le
transport des réactifs IVF. La température de conservation validée par le fabricant est de 2 a 8°C. Des lors que les
milieux ont été transportés sous les 2°C ceux-ci n’étaient plus dans les conditions permettant de garantir leur
conservation. La banque ne dispose pas de validation de I'efficacité du produit conservé en-dehors des conditions de
conservation préconisées par le fabricant, mais a cependant utilisés les milieux sur instruction du . L’inspection
rappel qu’il est de la responsabilité du gestionnaire de MCH de garantir la qualité et la sécurité des opérations effectuées
au sein de la banque. (21/DA21)
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En outre, la description de la manque de précisions en ce qui concerne les numéros de lots et quantités de
milieux concernés par le probleme de transport. La banque est donc dans I'incapacité, si nécessaire, de retracer les
différents MCH qui ont été manipulés avec les milieux IVF concernés. Plus de précisions sont attendues dans les
descriptions des NC/PIP, notamment en ce qui concerne la description des consommables et réactifs lorsque ceux-ci sont
concernés. (21/DA22)

La procédure de « » (Rev 8 —
05/03/2021) prévoit qu’un aliquotage des milieux et ou équivalent puisse étre réalisé jusqu’a 1
semaine avant utilisation. Les aliquotages devant étre réalisés dans tubes stériles Falcon fermés et parafiimés. Il n'y a
aucune garantie que les fabricants permettent de conserver des aliquotes durant le temps défini par la banque, de méme
que la banque ne dispose pas de validation de ses aliquotes dans ces conditions de conservation. (21/DA23)

La tracabilité des aliquotages n’est pas réalisée. Le est valable jusqu’a 7 jours aprés ouverture, la date de
péremption du renseignée dans la fiche de «

» (Rev 5 - 29/12/2016) correspond a la date de péremption du fabricant et non a la date de
péremption de l'aliquotage. (21/DA24)

La banque utilise deux types de formulaires pour gérer les listes des stocks des consommables ( Rev 5 —
03/07/2017) et des milieux et réactifs ( Rev 5 — 03/07/2017). Ceux-ci reprennent les dates et heures de
début et de fin de lot. A travers le contrdle des stocks pour les dossiers examinés, il est constaté que des ouvertures de
lots sont réalisées avant que I'ancien lot ne soit cléturé. La fin d’utilisation des seringues de 1 ml, pour le lot ,
n’est pas enregistrée, il n’est dés lors pas garanti que ce lot ne soit pas encore en utilisation bien qu’'une ouverture d’'un
nouveau lot soit enregistrée en date du 21/09/2020. Des constats similaires sont faits pour d’autres
consommables et réactifs, tel que par exemple pour les lots relatifs aux seringues de 10 ml. Cette
pratique ne permet pas de garantir la tracabilité des lots utilisés pour chaque MCH traité durant cette période charniéere.
(21/DA25)

A I'examen des dossiers, il est constaté que le formulaire destiné a la tracabilité des milieux et réactifs )a
été utilisé pour la tracabilité des seringues 1ml, ou pour celle des sets d’extension. Méme constat dans le cadre du
qui lui a été enregistré sur le formulaire destiné a la tracgabilité du petit matériel disposable ( ).

Afin d’éviter l'utilisation de mauvais formulaire il est conseillé de n’utiliser qu’un seul formulaire reprenant les mémes
données de tracgabilités. (21/PA01)

D’une maniére générale il est constaté que les erreurs ne sont pas systématiquement datées, paraphées, et/ou qu’elles
ne laissent pas lisible ce qui a été corrigé. (21/PA02)

d) La pratique de I'établissement est d’effectuer un nettoyage externe des micropipettes a entre chaque
patient. L’établissement n’effectue pas de nettoyage de l'intérieur de I’équipement en routine. Afin d’éviter tout risque de
contamination croisée, une décontamination/nettoyage est a prévoir de maniere plus approfondie, y inclus de I'intérieur,
des micropipettes. (21/DA26)

f) L’'entretien des hottes le 19/03/2021 aurait eu lieu mais n’est pas garanti dés lors que celui-ci n’a pas été documenté.
(21/DA27)

Il n’y pas de contrble des formulaires permettant la tracabilité du nettoyage. Ce contréle est a prévoir selon une
fréquence établie par la banque, afin de vérifier la bonne exécution des taches. Et, d’'une maniére générale, ce qui est
réellement nettoyé n’est pas clairement identifié. (21/PA03)

h) La tracabilité de tous les incidents survenus pendant le traitement n’est actuellement pas garantie. Les procédures ad-
hoc doivent spécifiquement prévoir I'obligation de renseigner tous les incidents survenus durant toutes les opérations
avec le MCH. En cas de gestion de I'incident via une non-conformité, le lien entre la non-conformité est a prévoir tant
dans la non-conformité que dans le dossier concerné. (21/DA11)

2.4 Libération

2.4.1 Les criteres de libération sont-ils définis et documentés (conformément a la
SOP)? ( X 21/DA28
C 21/DA29
AR Qualité art. 17 et Annexe VIII C
2.4.2 La libération fait-elle suite a une vérification des dossiers médicaux, des 21/DA29
dossiers relatifs au traitement et des résultats de tests ?
: X 21/DA30
AR Qualité Annexe VIII C4
2.4.3 La libération est-elle approuvée par le gestionnaire ou son délégué ? X 21/DA29
Loi art. 2 16° 21/DA30
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2.4.4 Le temps de stockage maximal est-il défini pour chaque MCH en fonction du
type de condition de conservation? X

AR Qualité Annexe VIII C1

Remarques :
2.4.1 A I'examen du dossier , il est constaté que le formulaire de «
» (Rev 5 — 29/12/2016), permettant de documenter
des données contrdlées lors de la libération, renseigne I’heure de prélévement et non I’heure de réception dans le cadre
destiné aux informations de réception a la banque. (21/DA28)

Les dossiers cortex n° n’ont pas été libéré pour mise en circulation vers le . Dans le cas
des cryopréservation des tissus ovariens, une « »

(13/07/2015) reprend une partie des informations nécessaires pour la libération mais ce document n’est pas
disponible pour le dossier du cortex . Bien que ce soit la gestionnaire qui était en charge du cortex n® ,
la libération pour mise en circulation n’a pas été documentée par celle-ci. Les criteres de libération de tout MCH délivré
par la banque doivent étre définis et documentés. En outre la libération doit systématiquement étre approuvée par la
signature du gestionnaire ou de son délégué. (21/DA29)

2.4.2 Avant toute libération d’'un MCH pris en charge par la banque, il y a lieu de mettre en place une vérification

systématique des dossiers médicaux, des dossiers relatifs au traitement et des résultats de tests. Cette vérification doit-
étre documentée et approuvée par le gestionnaire ou son délégué. (21/DA30)

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) ? X

AR Agrément Annexe 5

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

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

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

2.5.5 Des installations de stockage appropriées sont-elles présentes ? Les
parametres critiques tels que la température, I'humidité, la qualité de I'air sont-
ils controlés, surveillés et enregistrés ?

AR Qualité Annexe VII D6-7

2.5.6 Les équipements de stockage critiques ont-ils été testés a I'installation, validés
avant I'utilisation, ainsi qu’aprés un entretien ou une réparation ? X

AR Qualité Annexe VIII C3

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

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

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

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

X iXiXiX

d) Les incidents pendant le stockage

Remarques : NA
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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

2.6.2 Les conteneurs de transport sont-ils congus pour le transport du MCH ? Est-ce
documenté ? X

AR Qualité Annexe VIII D2

2.6.3 Y a-t-il un systeme documenté pour le rappel du MCH distribué ?

AR Qualité Annexe VIII D5 X 21/DA31
2.6.4 Les informations suivantes sont-elles conservées par I'établissement ?
a) Responsable de la distribution
) Resp X 21/DA03

AR Agrément Annexe 5 et AR Qualité Annexe VIII D3

b) Identification des tiers responsables pour le transport a chaque étape depuis le
préléevement jusqu’a I'application du MCH X 21/PA04

AR Qualité art. 19 et Annexe VII A6

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

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

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

f) Identification de I'établissement qui réceptionne
AR Agrément Annexe 5 et AR Qualité Annexe VII A9

g) Incidents durant la distribution
AR Qualité Annexe VIII E

X 21/DA11

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

i) Code européen unique
AR Qualité art. 6 83 et Annexe 9

X 21/DA04

J) Gametes pour don entre partenaire : autre systeme d’identification
AR Qualité art. 6 84

X 21/PA0O5

Remarques :

2.6.3 La banque a établi des régles en cas de rappel ou de distribution de MCH non conforme, pour tout MCH distribué et
utilisé au sein de son propre établissement. Toutes ces mesures sont décrites dans la procédure «

» (Rev 5 —11/10/2016). Rien n’est prévu en ce qui concerne le MCH non
conforme qui a été transféré au . (21/DA31)

2.6.4 b) Les transports sont réalisés par la société selon une convention établie entre la société et la banque. La
tracabilité des signatures des chauffeurs n’est pas disponible dans le cadre du transport du don . Apres
contact avec la société de transport, celle-ci il a confirmé que le chauffeur fait bien partie de la société. Il est
recommandé de mettre en place un systeme permettant d’identifier a tout moment les tiers responsables pour les
transports du MCH. (21/PA04)

g) La non-conformité trace un incident relatif a la tragabilité des températures durant les transports de
plusieurs MCH. Le lien entre la non-conformité et les MCH n’est pas réalisé dans les dossiers concernés. (21/DA11)

i) Dans le cadre des dons qui ne sont pas des dons entre partenaires, I'établissement est dans I'obligation d’établir le
code européen unique tel que prévu par l'article 6 82 et 3 de I’AR Qualité. La séquence d’identification du don dans le cas
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des dons qui ne sont pas des dons entre partenaires, n’étant pas réalisée par la banque, celle-ci n’était pas attribuée au
moment de la mise en circulation du MCH relatif au cortex ovarien n® . (21/DA04)

j) L'inspection rappelle que bien qu’il existe une dérogation au systéme d’identification européen dans le cadre des dons
entre partenaires, le systéeme univoque d'identification utilisé par la banque doit attribuer un code unique a chaque don
et a chaque matériel corporel humain qui en provient. Le systéeme d'identification devant au minimum reprendre
I’ensemble des données reprises a l'article 684 alinéa 2 de I’AR Qualité. 1l y a lieu de clarifier et d’'uniformiser le systéeme
d’identification utilisé au sein de la banque et de mieux documenter celui-ci. (21/PAQ05)

3. Locaux C NC | NA Rq.
AR Qualité Annexe VII D

3.1.1 L’établissement dispose-t-il d'installations adaptées a I'exécution des

opérations ? D1 X

3.1.2 Le traitement du MCH se déroule-t-il dans un environnement présentant une 21/DMO02
qualité d'air et une propreté déterminée, est-ce correctement documenté ? D2 X 21/DMO3
a D5 21/PA06

3.1.3 Des vétements et un équipement de protection individuelle et d'hygiéne
appropriés, ainsi que des instructions écrites en matiere d'hygiéne et X
d’habillement sont-ils disponibles ? D5

3.1.4 Existe-t-il des directives et procédures pour : D9 DA
a) Contréle de I'accés aux locaux X
b) Nettoyage et entretien X 21/DA32
¢) Elimination des déchets X
d) Continuité des services en cas d’urgence X 21/DA33
21/DA34
Remarques :

3.1.2 Les différents rapports de validation du « Processus Nettoyage/Entretien et Contréles Environnement OPU »
réalisés en 2012, ne sont pas considérés comme des validations du nettoyage tel qu’attendu par les bonnes pratiques.
La description du nettoyage qui doit-étre réalisé n’est pas définie, rien ne permet de garantir que le nettoyage réalisé a
I'époque soit le méme actuellement. Les équipements et produits de nettoyage ne sont pas décrits. Le nombre de
personne présente en activité de routine mais également en cas de worst case n’est pas prévu. La description des
contrbles a devoir faire avant et apres le nettoyage permettant de démontrer I'efficacité du nettoyage n’est pas
disponible, ni les conditions de mises en culture de ces contrbles. En outre, la « validation » date de 2012, sans qu’une
revalidation n’ai été faite par la suite. L'établissement effectue un nettoyage a I'’eau distillée stérile entre chaque
patiente sans qu’une validation de cette méthode ne soit disponible pour garantir son efficacité. Le rapport de
validation du « Processus Nettoyage/Entretien et Contrbles Environnement OPU » réalisé en mars 2012 met en
évidence une contamination justifiée par une intervention du service technique 3 jours avant les contrdles. Ce résultat
tant a démontrer que le nettoyage n’a pas été efficace, tout du moins a cet endroit, de méme qu’il met en évidence
I'importance d’effectuer un nettoyage complet et rigoureux a chaque intervention technique. Actuellement, la validation
du nettoyage n’est pas considérée comme suffisante pour démontrer que le processus de nettoyage permettra de
traiter le MCH dans un environnement dont la qualité d'air et la propreté déterminée permettant de réduire autant que
possible le risque de contamination, y compris la contamination croisée entre les dons, ce d’autant plus gu’il est
constaté des contaminations lors des prélévements effectués dans le cadre du monitoring. (21/DMO02)

Sur base de nouveaux contrbles environnementaux réalisés selon une fréquence prenant en compte le nombre de
traitement réalisé par la banque, une analyse de risque documentée est a établir en tenant compte de la situation
actuelle de la banque. Celle-ci doit permettre de déterminer les étapes critiques et les endroits du processus aseptique,
ainsi que la fréquence d’application et le type de tests de monitoring les mieux adaptés afin de déceler tous types de
contaminations. De ces données de monitoring et de I'analyse de risque qui en découle, la banque doit déterminer les
niveaux d’alertes et d’actions en fonction des environnements maitrisés. Les valeurs reprises dans les procédures de
I’établissement correspondent aux tableaux des valeurs maximales autorisées pour les locaux et équipements telles
que définies a I'annexe ler de I'actuel guide européen des bonnes pratiques de fabrication, celles-ci ne correspondent
dés lors pas aux seuils a devoir déterminer pour I'établissement. (21/DMO03)
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La qualification des salles propres est nécessaire pour vérifier qu’elles répondent aux caractéristiques de performances
opérationnelles préétablies, notamment la température, I'humidité relative, la pression différentielle, le nombre de
renouvellements d’air, la vitesse du flux d’air laminaire, I'intégrité des filtres, la durée de décontamination, le profil et

la direction du flux d’air, etc. Il est constaté dans les rapports de qualification effectués par la firme que les tests
relatifs a ces qualifications sont soit réalisés pour information, sans valeur déterminées, soit non réalisés. (21/PA06)
3.1.3 La procédure d’'« » (Rev 6 — 31/05/2016) décrit les regles a devoir respecter en
termes d’hygiéne et d’habillement pour les différentes zones.
3.1.4 a) Le contrdle de I'acces aux locaux est décrit dans la procédure « » (Rev 5 —
03/07/2017).
b) Les régles de désinfection des locaux et des surfaces de travail au sein de la PMA sont reprises dans la procédure de
« » (Rev 5 — 19/05/2016). Celle-ci renvoi vers la
procédure « bloc opératoire » pour le nettoyage complet par le personnel d’entretien. La référence de la procédure
« » est manquante. La procédure « » n’est pas d’application pour la PMA, tant dans le

matériel a utiliser dans I’environnement contrélé que pour les produits a utiliser, ainsi que pour une partie des aspects
a devoir contrdler et/ou faire. La procédure de nettoyage des locaux de la banque est a clarifier en fonction de la
validation du nettoyage et des exigences spécifiques aux environnements controlés destinés au matériel corporel
humain. En outre, le personnel d’entretien doit-étre formé spécifiquement a cette procédure. (21/DA32)

¢) L’élimination des déchets au sein de la PMA est décrite dans la procédure de « » (Rev
7 —20/12/2016).

d) La continuité des services en cas d’urgence est reprise dans les procédures « »
(Rev 5 —04/12/2017) et « » (Rev 5 — 04/12/2017).

La technologue du laboratoire étant seule, il est constaté depuis 2015 que celle-ci ne dispose pas de back-up interne a
la banque/hbpital. En cas d’absence il est fait appel a la PMA B ou aux régles prévues dans les procédures précitées. En
cas d’absence programmeée, il est constaté que la procédure « » prévoit que les milieux
puissent étre préparés jusqu’a 48h a I'avance, mais la validation de ces préparations sous 48h n’est pas disponible.
(21/DA33)

En cas d’absence, les capacitations des spermatozoides ne sont pas réalisées et doivent étre référées, dans la mesure
du possible, au .

En outre, il est constaté que les formations des membres du personnel prévu dans les deux procédures de back-up, ne
sont réalisées que sur base de la lecture des procédures et non sur base d’une formation théorique et pratique didment
documentée. La banque n’est dés lors pas en mesure de garantir que le personnel back-up, intervenant directement
dans une partie des opérations de la banque, possede les qualifications nécessaires et est formé aux taches qui lui sont
données. (21/DA34)

4. CAPA (inspection précédent/interim compliance survey) C NC | NA Rq.
AR Qualité Annexe VII F
4.1.1 Une investigation documentée a-t-elle été menée, comprenant une décision sur
p . . . X 21/DA02
les éventuelles mesures correctives et préventives ? F2
4.1.2 Une décision concernant le sort réservé au MCH non conforme a-t-elle été prise
conformément aux procédures écrites, sous le contrdle de la personne X
responsable, et la destination est-elle enregistrée ? F2
4.1.3 Tout le MCH concerné est-il identifié et fait-il I'objet des mesures nécessaires ? X
F2
4.1.4 Les mesures correctives sont-elles documentées, mises en ceuvre et X
complétées de maniére efficace et dans des délais appropriés ? F3
4.1.5 L’efficacité des mesures préventives et correctives est-elle évaluée ? F3 X
Remargues :
Les déficiences 6.3.4, 6.3.10 et 6.3.11 du rapport d’inspection ont été examinées durant

cette inspection. La remarque 6.3.4 est considérée comme restant ouverte et reprise dans le présent rapport.
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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 a améliorer, cf. les constats formulés dans le point 1
« Notification concernant la biovigilance » du présent rapport d’inspection.

4. Annexe(s)
Pas d’annexe

5. CONCLUSIONS ET AVIS

Déficiences Nombre
Critique 0
Majeure 3
Autre 34

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 a entreprendre,

suite aux remarques, doit étre adressé a l'inspecteur dans un délai maximum de 30 jours a compter
de la signature des présentes.

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

6. DISTRIBUTION DU RAPPORT D'INSPECTION

- Etablissement inspecté [original (format papier ou PDF) 1]

- Classement a I'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)]
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Signature(s) :
Nom :

Date : 01/06/2021 Signature :

Nom :

Date : 01/06/2021 Signature :

Les résultats de I'inspection s’appliquent uniquement a I’/aux objet(s) et/ou activité(s) inspecté(s).
Ce rapport d’inspection a été signé électroniquement. L’authenticité du document et I'identité du signataire peuvent
étre vérifiés auprés de I'inspecteur leader. Le destinataire de ce document est Iégalement tenu de respecter le
« General Data Protection Regulation » (Reglement GDPR (EU) 2016/679). Toute forme de données personnelles
contenue dans ce document doit étre gérée conformément au reglement ci-dessus. Ce rapport d’inspection ne peut
étre communiqué a des tiers qu’avec I'accord écrit de I’Administrateur général de ’AFMPS ou de I'entreprise
inspectée et ce, uniquement dans son entiereté.
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