RAPPORT D'INSPECTION MCH

Numéro de rapport :

N° AFMPS :

Etablissement inspecté :

Type d’établissement : Banque

Type de matériel corporel humain : Appareil reproducteur (programme de soins « médecine de la

reproduction » de type B)
Date d’expiration de I'agrément (si disponible) : 31 décembre 2024
Gestionnaire du matériel corporel humain :

Personne responsable de la qualité :

Point de contact 24h/24 :

Site inspecté :

Rapport d‘inspection :
Dates d’inspection :4,9,11 et 12 mars 2021
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Date de I'inspection : 29 juin 2023

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

Référence(s) :

- Loidu 22 ao(t 2002 relative aux droits du patient

- 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 I'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
prélévement, 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 matiére 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 28 septembre 2009 modifiant I'arrété royal du 23 octobre 1964 portant fixation des
normes auxquelles les hdpitaux et leurs services doivent répondre (AR normes des hopitaux)

- 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 1ler,
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.

- Manufacture of Sterile Medicinal Products (révision novembre 2008) (Eudralex)

- Standards de qualité du Conseil Supérieur de la Santé, notamment :

e N° 8292 : Standards de qualité pour les tissus et cellules reproducteurs (05.08.2009)

e N° 8716 : Standards de qualité pour les divers types de matériel corporel humain destiné
a une application chez I'homme : tissus (novembre 2013)

® n° 9453 : Qualifications des salles propres et monitoring des processus aseptiques dans
les banques de matériel corporel humain, les structures intermédiaires et les
établissements de production (09-2018)
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1. INTRODUCTION
1.1. Type et but de I'inspection

Cette inspection est organisée a la suite du déménagement de la banque de matériel corporel humain de
I'appareil reproducteur de procréation médicalement assistée PMA B. La nouvelle plateforme PMA se
trouve

Cette inspection est conduite dans le cadre de la surveillance du bon déroulement des activités des
banques de matériel corporel humain au niveau des locaux et des équipements. L'inspection porte sur le
respect des dispositions législatives et réglementaires en vigueur (voir Références)

1.2. Domaines inspectés

Cette inspection porte notamment sur :
= |'examen d’une partie des procédures du systéme d’assurance qualité en rapport avec les locaux
et les équipements.
= |'inspection de locaux et d’équipements.

1.3. Echantillons prélevés
Aucun échantillon n’a été prélevé dans le cadre de cette inspection

1.4. Personnel rencontré pendant l'inspection

Toutes ces personnes ont apporté leur pleine et entiére collaboration durant l'inspection.

1.5. Liste des documents recus en préparation/au cours de l'inspection
Liste des documents regus en préparation :
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Liste des documents parcourus lors de l'inspection :

Liste des documents demandés mais non regus :

- Feuille de présence a la formation « nettoyage des nouveaux locaux » du 16JAN2023
- Convention entre le laboratoire et

2. PRESENTATION DE L'ETABLISSEMENT ET DESCRIPTION DES ACTIVITES

2.1 Principaux changements depuis la derniére inspection

Cette inspection est ciblée sur le déménagement vers de nouveaux locaux et les implications de ce
déménagement.

Les activités ont été arrétées le 10 juin 2023. Uniquement, les activités de diagnostic ont débuté dans le
nouveau laboratoire d'andrologie.

Une ouverture de la plateforme pour les activités de la banque PMA B est prévue le 24 juillet 2023.

2.2 Remarques formulées lors de lI'inspection précédente / actions correctives
Ceci n'est pas d’application pour cette inspection.
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2.3 Description des activités de I'établissement
Pour les activités, voir le tableau en page 1.

3. CONSTATATIONS ET OBSERVATIONS FORMULEES PAR L’(LES) INSPECTEUR(S) EN
RAPPORT AVEC L'INSPECTION - DEFICIENCES

3.1. Exploitation des établissements de MCH

Ce point n'a pas été abordé lors de cette inspection.

3.2. Respect des conditions générales d’agrément d’un établissement (AR agrément)
Ce point n‘a pas été abordé lors de cette inspection.

3.3. Respect des exigences générales de qualité

3.3.1.0rganisation et gestion

Ce point n‘a pas été abordé lors de cette inspection.

3.3.2.Gestion de la gqualité

Ce point a été vu pendant lI'inspection en ce qui concerne les locaux et les équipements.
Voir § 3.3.5 pour la gestion des non-conformités et 8 3.6 pour la qualification et le nettoyage des locaux
et équipements.

3.3.3.Gestionnaire de MCH

Ce point n‘a pas été abordé lors de cette inspection.

3.3.4.Personnel

Le personnel de la banque PMA B se compose de 9 médecins, 6 embryologistes, 5 techniciens, 6
infirmieres, 2 coordinateurs qualité et 5 secrétaires.

Les taches a effectuer au sein du laboratoire sont assignées a un personnel formé.

Il est observé que la liste des personne autorisées a pénétrer dans le labo, , N'est pas a jour
(23/DA01). Celle-ci ne reflete pas les personnes formées lors de la séance de formation du 16 janvier
2023. Le document « - »,

mentionne les initiaux du personnel qui a effectué les taches mais ceux-ci ne sont pas vérifiés. Un registre
reprenant les noms, les signatures, les initiales ou trigrammes et les paraphes, est a créer afin d'assurer
une tragabilité compléte des feuilles de travail et des feuilles de suivi de formation (23/DA01).

Il est également a noter qu'il n’y avait pas de preuve documentée que les secrétaires étaient formées aux
taches assignées dont toute |'explication pour le don de sperme qui était précédemment réalisée par les
infirmiéres (23/DA02).

La procédure des secrétaires est également a créer dans le cadre des activités liées aux nouveaux locaux
(23/DA02).

3.3.5.Procédures et documents

En cas de non-conformité (telle qu’une limite d’action atteinte lors d’'un monitoring environnemental), la
procédure « », est suivie avec l'utilisation du
formulaire

Il est constaté qu’aucun délai n'est spécifié dans la procédure (que ce soit pour la création, le suivi, la
cléture d’'une non-conformité) (23/DA03).
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L'écriture des documents dans son ensemble est a améliorer quant a l'utilisation des références : il est
utile de mentionner dans le corps du texte les références vers des procédures et des formulaires en lien
avec l'explication fournie (par exemple : création d’'une non-conformité sur base de la procédure

) (23/DA04). Il est également utile, dans le chapitre « Documents de référence » de
mentionner a la fois le code d‘identification du document et son titre complet (23/DA04).

3.3.6. Archivage

L'archivage documentaire est effectué par une personne extérieure au service, attitrée spécifiguement
aux activités de scanning.

3.3.7.Evaluation de la qualité (audit interne)

Ce point n‘a pas été abordé lors de cette inspection.

3.4. Respect des normes relatives a la tracabilité

Afin de limiter l'utilisation de papier au sein du laboratoire, de limiter la nécessité de double-check et
d’amener une robustesse au processus de tracabilité, le systéme est mis en place.
Une carte a puce contenant les données cryptées est attribuée au patient lors de I'admission a la banque
PMA B.

est basé sur l'identification par Chaque récipient contenant un échantillon de
matériel corporel humain porte un qui code les données du patient pendant le processus de
traitement. Toutes les surfaces de travail sont électroniques et vérifient en permanence les identifiants
des échantillons en cours de traitement.
Le tracage des équipements, des consommables, des réactifs ayant servis lors de la manipulation de
chaque échantillon de matériel corporel humain est également prévu.

3.5. Respect des normes relatives aux opérations avec le MCH

3.5.1. Sélection des donneurs

Ce point n‘a pas été abordé lors de cette inspection.

3.5.2.Tests biologiques et microbiologiques requis pour les donneurs

Ce point n‘a pas été abordé lors de cette inspection.
3.5.3.Prélevement

Dans le cadre de cette inspection, l'aspect de prélevement a été abordé au travers des locaux et
équipements, a voir au chapitre 3.6

3.5.4. Obtention/réception

Dans le cadre de cette inspection, I'aspect d’obtention/réception a été abordé au travers des locaux et
équipements, a voir au chapitre 3.6 mais également au chapitre 3.3.4 concernant les taches et formations
des secrétaires.

3.5.5. Traitement

Dans le cadre de cette inspection, l'aspect du traitement a été abordé au travers des locaux et
équipements, a voir au chapitre 3.6

3.5.6. Conservation/Stockage

Voir § 3.6 pour le stockage en salle de cryogénie.
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3.5.7.Libération

Ce point n‘a pas été abordé lors de cette inspection.

3.5.8. Distribution

Ce point n‘a pas été abordé lors de cette inspection.

3.5.9. Rappel et reprise du MCH par |'établissement

Ce point n‘a pas été abordé lors de cette inspection.

3.5.10. Destruction

Ce point n‘a pas été abordé lors de cette inspection.

3.5.11. Usage secondaire

Ce point n‘a pas été abordé lors de cette inspection.

3.5.12. Dépobt

Non applicable

3.6. Locaux et équipements

Les descriptions listées ci-aprés se basent sur les plans recus en préparation de cette inspection,
disponibles en annexes, et sur la visite des locaux le jour de l'inspection et leur présentation par les
membres du personnel rencontrés au cours de cette journée.

3.6.1. Locaux
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Division Industrie

3.6.2. Equipements
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3.7. Examen des dossiers des donneurs/receveurs

Ce point n‘a pas été abordé lors de cette inspection.

3.8. Transfert vers et/ou a partir d’autres Etats membres de I’'Union européenne, importation
et/ou exportation de matériel corporel humain

Ce point n'a pas été abordé lors de cette inspection.

3.9. Relations entre les établissements ou entre les établissements et des tiers - sous-
traitance

s’occupe du nettoyage de I'entiéreté des salles de prélevement de sperme (éjaculat)
ainsi que les plafonds, murs et sols des différents locaux du laboratoire PMA. Une convention existe
entre I'hdpital et

Une convention existe également avec le

3.10. Respect des dispositions relatives aux notifications des réactions indésirables graves
et incidents indésirables graves

Ce point n‘a pas été abordé lors de cette inspection.

3.11. Procédure de cessation d’activité

Ce point n‘a pas été abordé lors de cette inspection.

4. Annexe(s)
Annexe 1 : plan du laboratoire PMA avec les équipements

Annexe 2 : plan du service PMA avec les zones classées en grade D

5. LISTE DES DEFICIENCES

5.1. Déficience critique

Aucune déficience critique

5.2. Déficience majeure

Aucune déficience majeure

5.3. Déficience autre
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Déficiences

Références

23/D01 Nettoyage : AR 28/9/2009
e Un registre est a créer comportant les noms, les initiales, les art 1%”::;2)(8 7
paraphes et les signatures de tout le personnel ayant accés au : D9 E1
laboratoire PMA, y compris le personnel de nettoyage. ’
e La procédure est a mettre a jour suivant les
formations faites dont celle du 16 janvier 2023
e Le formulaire est a compléter avec tous les
nettoyages a réaliser également le nettoyage mensuel des
armoires contenant le matériel de nettoyage.
e Une clarification est nécessaire au niveau du nettoyage des
écrans TV (hebdomadaire ou mensuel), les mentions CPU et
baffles n‘ont pas lieu d’étre mentionné,
e« L'utilisation d’eau chaude ou d’eau froide avec le produit
pour une action correcte n'a pu étre donnée comme
pour le produit
23/DAO02 | Personnel : AR 28/9/2009
e Il n'y avait pas de preuve documentée que les secrétaires arthuaelxlftelS
étaient formées aux taches assignées. annt.ax’e 7823
e La procédure pour les taches des secrétaires est a créer dans ’
le cadre des activités liées aux nouveaux locaux.
23/DA03 | Non-conformités : AR 28/9/2009
e La procédure « », rt 1%ua:rt]e o7
e mentionne aucun délai d'action en cas de non- a ‘Fl ?2 i)?(,
conformité. T
23/DA04 | Documentation : AR 28/9/2009
e Une amélioration est a prévoir au niveau des références de art 1%”::;2)(8 7
procédures, de formulaires ou de modes opératoires : £1
mentionnées dans des autres documents, les références sont
a insérer dans le texte.
e Dans le chapitre « documents de référence », le titre complet
du document est a mentionner.
23/DA05 | Habillement :

e La procédure’ Procédure d'entrée et sortie du
laboratoire’ ne précise pas le code couleur pour les vétements
et les chaussures qui sont d’application dans le laboratoire
PMA.

e La procédure ne détaille pas la désinfection des sabots.

AR 28/9/2009

‘Qualité’
art.13 annexe 7
B3c, D5
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23/DA06

Plans :

Sur les plans, il est mentionné des zones de grade C or les
qualifications ont été réalisées sur les critéres de zones
classés en grade D. Ceci n‘est pas acceptable.

Plusieurs cuves d’azote dans la salle de cryogénie comportent
différents identifiants, un seul identifiant est & déterminer et a
mentionner sur les plans.

Les frigos n‘ont pas les mémes identifiants sur les plans que
sur les documents de qualification.

AR 28/9/2009
‘Agrément’
art. 6 81°", 4°
annexe 3, 11.1

23/DA07 | Consommables : AR 28/9/2009
. A . ‘Qualité’
e Les pailles pour la congélation du sperme sont commandées
. . art.13 annexe 7
par des paquets de 5 x 20 pailles. Toutes les pailles ne sont A5 C6
pas toujours utilisés le méme jour, le paquet est placé ouvert ’
dans le flux laminaire. Aucune preuve n’‘a pu étre présentée
pour démontrer le maintien de la stérilité de ces pailles.
e Les boites de pétri sont livrées dans des paquets de plusieurs
boites (10 ou 20) et stockées dans le local ‘Disposables’. Le
paquet ouvert est refermé superficiellement avec du papier
collant. Aucune information n’a pu étre donnée au sujet de la
durée acceptable de cette maniére de travailler pour une
bonne utilisation de ces boites.
‘Qualité’
art.13 annexe 7
A4, C3, E1, 2
23/DA09 | Monitoring environnemental: AR 28/9/2009

Le monitoring environnemental n‘est pas prévu pour les 8
passe-box qualifiés et classés en grade D.

Dans la procédure , il 'y a lieu d'expliquer la
maniére d'utiliser le tableau qui reprend par ligne les
différents lieux de prélevement pour chaque zone.

‘Qualité’
art.13 annexe 7
A5, D2 Art.14

annexe 8, B2
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6. CONCLUSIONS ET AVIS

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 & compter
de la signature des présentes.

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

L'inspection réalisée permet a la banque |
de commencer a travailler dans les nouveaux locaux a partir du moment ou :

- toutes les validations et les qualifications sont terminées etc...)

- la maniére de travailler avec les incubateurs est instaurée et transposée dans une procédure,

- le personnel travaillant pour la banque PMA B a recu les formation adéquates pour les
changements dans la maniere de travailler a la suite du déménagement.

7. DISTRIBUTION DU RAPPORT D'INSPECTION

- Etablissement inspecté [original 1]

- Classement a I'AFMPS [original 2]

- Inspecteur titulaire [copie]

- Equipe d'inspection [copie]

- Directeur Général DG Inspection [copie]
- DG Inspection (service agrément) [copie]

Signature(s) :

Nom : a ’AFMPS

Date : Signature : Digitally signed
2023.07.10
14:11:20 +02'00'

Nom : L a I’'AFMPS

Date : Signature :

Digitally signed by

Date: 2023.07.10
13:20:44 +02'00'

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 rédigé en 2 exemplaires originaux et ne peut étre copié qu‘avec l'accord écrit de
I’Administrateur général de lI'agence fédérale des médicaments et des produits de santé ou de I’établissement

inspectée et ce, uniguement dans son entiéreté.
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