RAPPORT D'INSPECTION MCH

Numeéro de rapport : N° AFMPS :

Date de l'inspection : 22 février 2024

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 surnuméraires et des gametes. (Loi PMA)

- Loi du 19 décembre 2008 relative a '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
prélevement, I'obtention, le controle, 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 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 I'article 34, alinéa 1er,
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 légales et aux normes de qualité applicables aux opérations
pour lesquelles I'établissement est agréé.

1.2. Domaines inspectés
Tracabilité, locaux si nouveaux, CAPA

1.3. Personnel rencontré pendant I'inspection

2. PRESENTATION DE L'ETABLISSEMENT ET DESCRIPTION DES ACTIVITES

Contact :
E-mail :
Tél. :
®
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ENQUETE DE CONFORMITE MCH INTERMEDIAIRE
Pour les établissements de matériel corporel humain

Section 1 : Etabli td tériel T z

A compléter par lnspecteur ;

| Numéro AFMPS

Mom et siége de
I'établissement

Type d‘établissement X Bangue de matériel corporal humain
O Structure interméadiaire
O Etablissement de production

' Gestionnaire de
I"établissement

Type de matériel corporel | Matériel corporet humain de Fappareil reproducteur

humain suivant (lirmité aux activités autorisées & un programme de soing
I'agrément # médecine de la reproduction » de type A)

Date de l'inspection MCH 21 mars 2018

précédente

Date d'expiration de 30 juin 2020

I'agrément

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

Enguéte de Compliance MCH Intermédiaine
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&
a mPS DG Inspection

agence fiédérale des

A rempliy par le gestionnalre de établissement de matériel corporel humaln

aj Données de contact

Gestionnaire de
I'établissement de
matériel corporel
humain

Responsable de la
qualité

Point Contact 24/24

b)) Site actus! diactivité ;

Sites d’activité (*)

Département, local au groupe de locaux @ Service PFMA

{*) 5i plusieurs lieux d'activitds, veuillez dupliquer le talieau en fonchion du nombre de sites,

o} les activités en cours ou le stakut en fonction du type de MCH

|
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. |
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agence fédérale des I médicaments et des produits de santé

Veuillez indiguer je type de matériel carporel humain et cocher les activitds et/ou les statuls
correspondants.

Veuillez dupliquer les lignes si plusieurs types de MCH s'appliguent.

d) Etats des actions correctives ef préventives suite & NMnspection précédente.
Tous les CAPA de Iinspection précédente ont &té exécutés et complétés ©
. Chui

[l Mon

Si non, indiquez chaque CAPA qui n‘a pas été mis en ceuvre ou terming et indiguez la

raison -

Veuillzz fournir les informations sur tous las changements importants intervenus depuis la
derniére inspection MCH,

Si cefte enquéte de compliance comprend plusiaurs sites différents les uns des autres, vous
pouver fournie les informations demandes par site, mais uniguameant de manigre claire &t
biem agenceée et lorsque toutes ces infarmations couvrent f'ensemble du scope de cette
enguéte de compliance.

1. Changement concernant la production, les performances et le
planning

1.1 | Veuillez remplir le tableau ci-dessous

Ovacytes Annae -4 | Annde -3 [ Annde -2 | Année -1 | Cette

frais 2020 2021 2022 2023 anige &
ee jour
07/02/24

Nombre de | 2475 4170 3858 | 3484

MCH entrants

approuves

Mombre de 2475 4170 3858 3484

MCH sartants

“Mombre de 0 B IE:] i

MICH detruits

Enguéte de Compliance MCH Intermédiaine
Page 3 de &
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Spermes frais | Annda =4 | Annde -3 | Année -2 | Année -1 | Cette
: annes a
(Ejaculat) 2020 2021 2022 2023 c8 four
07/02/24

Nombre de | 562 779 720 712

MCH entrants

APProuves

Nambre de | 5559 770 714 699

MCH sartants

Nombre de | 3 9 18 2

MCH datriits
| Spermes | Année -4 | Année -3 | Année -2 | Année -1 | Cette
cungeles 2020 2021 2022 2023 Brce 2
(paillettes) ce jour

| 07/02424

Mombre de 174 374 337 313

MCH entrants

APprouves

Nombre de | 174 374 335 |31z

MCH sortants

Mombreda |0 o 2 1

MCH détruits

Veuillez indiquer par type de MCH et expliquer les tendances,

Réduction globale des entrées de MCH en 2020 suite a la Covid-19 et fermeture du
lahoratoire 8n 2023 + réduction de I'activité lors de 13 reprise aprés fermeture,

1.2

3

Existe-t-il une différence/tendance significative dans le nombre de MCH rejetés lors
de |'abtention? Meon

Si oui, veuillez précisar

| Existe-t-il une différence/tendance significative dans le nombre de MCH rejetés au

cours des 4 derniéres annéas 7 Mon
Quels sont les raisons principales pour lesguelles le MCH ne peut pas étre libérs?

Les MCH detruits dans le cadre des spermes entrant correspondent & des ponctions
blanches ou a des patientes non venues pour la réalisation des Inseminations.

1.4

¥ a-t-il eu des changements significatifs au nivean du systéme gualité depuis la
derniére inspection ?

Sioui, veuillez préciser,

Utitisation d'un programeme de gestion des dossiers PMA via . Gestian
dacumentaire via I'ap_pdicat'mn___ Gestion de ldentitovigilanca via e

Enguéte de Compliance MCH Intermédiaine
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systeme en cours dimplementation.

¥ a-t-il eu des changements significatifs au niveau du systéme de tracabilité 2
Si oui, veuillez préciser.

Utifisation d'un programme de gestion des dossiers PMA via . Gestion de
Videntibavigilance via be systéme en cours dimplémentation.

Existe-il une tendance éléni'ﬁcaii';re dans le nombre de ;;iéintes ou la nature de ces
plaintes ©

MNon
Si oui, veuillez préciser

Mon applicable

1.7

L'etablissament imparte-t-il du MCH d'un pays tiers (hors CEE):?
O OCul
0 Oui comme importation exceptionnelle {art. 2, §2; 9% AR Agrément 28,/9/2009)

B ren

2.1

2. Changement concernant le personnel et du nombre d'employés

| Changements de I"organigramme fonctionnet :
Y a-i-ii des changements organisationnels significatifs dans Morganigramme 7
Man
Si oui, veuillez préciser
Mon applicable

2.2

2.3

Changements dans erganigramme norminatif:
¥ oa=t-il des changements importants au niveaw du personneal 7

Si aui, veuillez préciser

Changemeant du » Changemeant du
D nouveaux sont angagés ¢

Nouveaux depuis la dernigre inspeaction :

Mauvelles depuis la dermigre inspection :

¥ a-t-il eu des changements significatifs au niveau du gestionnaire de |'Stablissement
de matérial corporel humain, du responsable qualité ou d'une personne responsable
d'un site, d'un focal ?

Mon
Si owi, veuillez préciser, Veuillez fournir les informations par ordre chronologique,
Maon apglicable

Enguéte de Compliance MCH Intermédiaine
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3. Changements au niveau de la propriété, de la structure et du statut
de I'établissement
3.1 Y a-t-ii ev des changements au niveau de 'exploitation de I'établissement via fusion
ou rachat 7
Man
Veuillez fournir das détails, ainsi gue limpact sur 'organisation et sur les activitds da
I"gtablissement.
'3.2 | Autres changements lids & Ia propridté, & |a structure ou au statut de
I"établissement:;
Man
3.3  En cas de changements pour les points ci-dessus, veulllez confirmer gue |"attestation
d'exploitation est conforme aux changements effectuds.
| Mon applicable
3.4 Létablissement posséde-t-il une atbestation d'assurance valable [conforme & 'art
1754de la loi MCH du 19/12/2008) couvrant toute fa période dcoulée entre ta
derniére inspection et la. présents 7
Ol
4. Changements dans le Processus et les Produits
4.1 | Y a-t-il eu des changements en rappart avec l2 type de matériel corporel humain qui
sont traités par 'établissement 7
Man
Si oui, veuillez préciser
MNon applicable
4.2 | Y a-t-il eu des changements dans les activités et les traitements du matériel
corporel humain effectues par l'établissement ¥
Mok
Si oul, veuillez préciser
Mo applicabla
4.3 | En cas de changements dans les activites ou les objectifs de 'etablissament, y a-t-il
eu un avis favarable d'un Comité d'Ethique pour chague activite etfou objectif
conforme & I'art, 781 al.3 de fa loi MCH du 19/12/2008 7
Mon applicable
5. Changements au niveau des locaux, des équipements et de la sous-
traitance des activités
5.1 | Un des paints sulvant a-t-il eu lieu:
Equipement et/ou installation neufive) ou modifié{e) : Dui
- Changement de ["agencement des locaux ou des zones @ Non

Enguéte de Compliance MCH Intermédiaine
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agence fédérale des Il médicaments et des produits de santé

existants | Mon
Si oui, veuillez préciser
- Remplacement d'un incubateur pius ancien par un ADUYEaL

- Rénovation ou modifications importantes des installations ou des batiments

5.2 | ¥ a-t-il eu une sous-traitance d'activites lides au matédriel corporel humain au un
rapatriament d'activités lidas au matérial corparel humain qui &taient autrefais sous-
traitées et que la bangue effectue 4 nouveau elle-méma ?

Si aui, veuillez préciser.
Changemant de la société de transport, passage de la

Veuillez danner un apercu des conventions/SLA existants et les amult&s qui 'y
rapportent ainsi que leur durée de validita,

Département opératiomne] ‘21/03/2018 R

Département financier 21/03/2018 RT
Sservice informatique 21202019 RT
Service infrastricture 21/032018 RT
Laboratoire de biologie clinique 131073020 BT

Sou it '
=-traitance avec 3270872020 RT

Pharmacie 21/03/2018 RT

N ; Les Faurnisseurs suivants disposent d'un cahler dos charges qui est géré par Finstitution ;

Service de gar médicauy, par la societé
Maintenance HVAC, par la

Gestion des dechets, parla

Gection du nettovage, par la sociéte
Transports, par la société

5.3 Autres changements relatifs aux locaux, aux equipements et @ la sous-traitance des
activitis:

Mon applicable

6. Autres changements ou problémes en rapport avec la qualité etfou
conformité,

MNon applicable

Section 3:  Changements futurs

Veuillez mentionner tout changement important/substantiel qui est prévu endéans les deux
années a venir, L'AFMPS entend et accepte gu'il est possible gue ces changements ne

Enguéte de Compliance MCH Intermédiaine
Page 7 de &
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soient pas tous implémeantés. Linformation fournie ici doit étre la plus correcte possible &
I'heure actuelle, et n'est pas contraignante. Le fait de mentionner cas informations ici ne
dédouane en rien I'&tablissement de Vobligation d'introduire auprés de "AFMPS toute
modification future,

Mon applicable

Section 4: Déclaration

« Je déclare avolr pris toutes les mesures ralsannables pour garantir gue les informations
que je fournis 3 PAFMES dans cette enguéte de compliance MCH Intermédiaire sont correctes
et non fallacieuses, Dés lors, je confirme gque, pour autant que je sache, les renselgnements
gue J'al fournis dans ce document sont carrects, précis el complets, et je confirme qgue je n'al
caché aucune autre information pertinente.

Je suis consclent que s ce document n'est pas rempll correctement ou si Penguéte de
conformité MCH intermédiaire est soumis tardivement 3 VAFMPS, cela peul entrainer des
mesures administratives. =

Gestionnaire de 'établissement de MCH:

M Date: 1370272024

Slgnature:

| Veuillez ne pas annexer des documents a cette enquéte de compliance MCH
| intermédiaire.
| Veuillez renvoyer ce formulaire complété a 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 électroniguement dans une version Word et envoyez le
| document a Iinspecteur,

| et

i B) Compléter le document électroniguement, convertissez-le au format PDF et

| signez-le électroniquement. Envoyez le PDF signé par mail a lI'inspecteur,

o

| BY Complétez le document électroniquement, imprimez-le et signez-le
| manueliement, Scannez le document et envoyer le fichier PDF par mail a
| Finspecteur.

Ergusite de Compliance MCH Intermadiaine
Page 8 de &

1l est expliqué lors de l'inspection que dans le tableau de la section 2, paragraphe c), le sperme ne peut étre

autologue.
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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 :

Date : 22/02/2024

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 ? X

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

1.3 Des actions sont-elles réalisées dans les délais déterminés ? X 24/

DAO1

Remarques :
Des notifications ont été faites a I'’AFMPS en (hémorragie chez une patiente a la suite d’'une ponction
ovocytaire), en (utilisation de produits sans marquage CE), les investigations faites, une

conclusion a été envoyée a l'agence.

24/DA01 : La procédure « '

mentionne un tableau récapitulatif, celui-ci ne reprend pas les matériaux critiques en contact avec le MCH comme pour les
produits

2. Tracabilité C NC NA Rq.
2.1 Sélection du donneur et prélevement
2.1.1 L'établissement possede-t-il un registre des donneurs conforme ? X 24/
AR Agrément Annexe 5 DAO02
2.1.2 Chaque donneur a-t-il un dossier unique avec un code unique ? X
AR Qualité art. 6 §2
2.1.3 L'identification du donneur est-elle effectuée conformément a la procédure X
établie ?

AR Qualité Annexe IIl 1.1.1. b

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

a) Identité du donneur 1.4.1. a X

b) L'age, le sexe, les antécédents médicaux et sociaux 1.4.1. b

c) Liste des critéres d’exclusion et I'évaluation (le cas échéant) Annexe II

Rapport d'inspection
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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’hémodilution (le cas échéant) 1.4.1. d
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
h) Les données cliniques, les résultats des tests de laboratoire et les résultats
d'autres examens effectués et évaluation de ceux-ci conformément a la loi et aux
critéres d'exclusion 1.4.1. f
i) Les résultats de I'autopsie, si elle est pratiquée (pour le matériel corporel humain X
qui ne peut étre stocké pendant de longues périodes, un rapport d’autopsie verbal
provisoire doit étre dicté et conservé) 1.4.1. g
j) CSH : documentation concernant I'adéquation du donneur au receveur prévu X
1.4.1.h
k) Identification, nom et adresse de |'établissement qui recevra le matériel corporel
humain 1.4.2. a
) Comment et par qui le donneur a été identifié (cfr. SOP) 1.4.2. b X 24/
DAO3
m)La description et I'identification du matériel corporel humain prélevé (y compris
des échantillons a des fins de test) 1.4.2.c
n) L'identification et la signature de la personne responsable du prélévement 1.4.2. d
o) La date, I'neure (le cas échéant, les heures de début et de fin), le lieu de
prélevement et la procédure (SOP) suivie, en indiquant tout éventuel incident ; le
cas échéant, les conditions environnementales régnant dans l'installation ou 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 X
dans lesquelles le corps est conservé : réfrigéré (ou non), heure de début et de fin
de la réfrigération 1.4.2.f
q) Identification et numéro des lots de réactifs, des solutions pour le transport et les X 24/
conditionnements utilisés 1.4.2.g DAO4
2.1.5 Sperme prélevé a domicile : Les informations suivantes sont-elles présentes dans
le rapport de prélévement pour chaque donneur ?
AR Qualité Annexe III 1.4.2.
a) Lieu du prélévement (maison)
b) Le nom et I'adresse de I'établissement qui recevra le matériel corporel humain
c) L'identification du donneur conformément aux données que ce dernier a
transmises
d) La date et I'heure du prélévement
2.1.6 Toutes les données consignées sont-elles claires et lisibles, protégées contre toute
modification non autorisée, et peuvent étre facilement retrouvées telles quelles
durant toute la période de conservation ?
AR Qualité Annexe III 1.4.3.

Remarques :

24/DA02 : dans le registre, il y a lieu de mentionner la personne qui réceptionne le don de sperme du donneur a l'accueil
et qui vérifie les données ensuite la date, I’'heure et le nom de la personne qui recoit et traite le sperme dans le
laboratoire. La personne qui réceptionne le don de sperme du donneur, est soit une secrétaire de la banque, soit une
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infirmiére de I'hopital de jour. Ces personnes ont normalement regu une formation et ont l'obligation de vérifier I'identité
du donneur (pot, étiquette, carte d’identité, etc.)

24/DA03 : Les paraphes et les signatures des infirmiéres de I'hopital de jour qui regoivent le sperme du donneur pour un
projet parental, sont manquants dans le systéme qualité de la banque.

24/DA04 : Dans le document « ,

qui décrit le prélévement a domicile, il est mentionné que le donneur peut aller chercher un pot a la pharmacie poury

mettre I'éjaculat. Ceci ne permet pas d’avoir la tracabilité c.a.d. le numéro de lot et le fabricant du récipient qui est en
contact avec le MCH.

2.2 Obtention

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

AR Qualité Annexe III 2.1

2.2.2 Les exigences techniques et les critéres essentielles pour |'établissement pour X 24/
conserver une qualité acceptable du MCH sont-ils garantis et documentés ? DAO5

AR Qualité Annexe III 2.3

2.2.3 Les données suivantes sont-elles consignées ? (pas gameétes don entre X
partenaires )

AR Qualité Annexe III 2.4

a) Le consentement, notamment I’(es) usage(s) qui peut (peuvent) étre fait(s) du X
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

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

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

d) Donneur allogénique : I'analyse didment documentée de I'évaluation compléte du
donneur sur la base des critéres de sélection, par une personne autorisée et
formée a cet effet 2.4.d

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

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

a) Le consentement, mentionnant la(les) fin(s) a(aux)laquelle(s) le MCH peut étre X
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

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

c) Identification du partenaire 2.5.c

d) Lieu de prélevement 2.5.d X

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

Remarques :

24/DA05 : Dans le document , il est mentionné
. Cette mention peut ne pas permettre de maintenir le sperme dans les bonnes conditions c.a.d. a
maintenir le sperme proche de la température corporelle.
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2.3 Traitement

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

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

2.3.2 Les informations suivantes sont-elles conservées par I'établissement ?

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

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 24/
de lot, conditions de conservation, date de péremption) DA06
AR Qualité art. 6 §1 et Annexe VII C6 24/
DAO7
d) Les données concernant la stérilisation ou la décontamination (le cas échéant) X

AR Qualité Annexe VII C4

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

AR Qualité Annexe VII E

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

AR Qualité Annexe VII D

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

AR Qualité Annexe VIII B

h) Tous les incidents survenus pendant le traitement et les résultats de leurs X
investigations

AR Qualité Annexe VII F2

Remarques :

24/DA06 : Pour le gradient utilisé pour la capacitation du sperme, des aliquotes sont réalisés. La date de
fabrication des aliquotes ne se trouvent pas dans le dossier du sperme traité mais sur un document dans le laboratoire. La
durée d’utilisation de ces aliquotes est de 2 semaines. Il n'y a pas de rapport de validation pour expliquer cette durée de 2
semaines. (

24/DA07 : Des tubes sont utilisés par la banque PMA A. Ceux-ci n‘ont pas de marquage CE. Aucun dossier n’est
présent pour justifier I'utilisation d’un produit n‘ayant pas de certification CE.

2.4 Libération

2.4.1 Les critéres de libération sont-ils définis et documentés (conformément a la SOP) | X
?

AR Qualité art. 17 et Annexe VIII C

2.4.2 La libération fait-elle suite a une vérification des dossiers médicaux, des dossiers X
relatifs au traitement et des résultats de tests ?

AR Qualité Annexe VIII C4
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2.4.3 La libération est-elle approuvé par le gestionnaire ou son délégué ? X
Loi art. 2 16°

2.4.4 Le temps de stockage maximal est-il défini pour chaque MCH en fonction du type X
de condition de conservation ?

AR Qualité Annexe VIII C1

Remarques :

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 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 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 paramétres
critiques tels que la température, I'humidité, la qualité de I'air sont-ils controlés,
surveillés et enregistrés ?

AR Qualité Annexe VII D6-7 X

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

AR Qualité Annexe VII C3 X
2.5.7 Les informations suivantes sont-elles conservées par |'établissement ?
AR Agrément Annexe 5 et AR Qualité Annexe VII A9 et Annexe VIII C3 X
a) Le lieu de stockage et les changements dans le lieu de stockage
X
b) La date a laquelle le MCH a été mis en stock
X
c) La date a laquelle le MCH a été retiré du stock
X
d) Les incidents pendant le stockage X 24/
DAO8
Remarques :
24/DA08 : Un stockage d’une paille de sperme a eu lieu dans la banque PMA A or ceci n’est pas autorisé dans une banque
PMA A. Le une paille de sperme a été réceptionnée a a la banque PMA A du
pour une insémination intra-utérine. Cette paille de sperme provenait de la banque PMA B du
L'insémination intra-utérine n‘a pas eu lieu. La paille est restée dans la banque PMA A jusqu’au
pour ensuite est renvoyée a la banque PMA B du . Aucune déviation n'a été créée pour ce probleme de

stockage.

2.6 Distribution

2.6.1 Les conteneurs de transport sont-ils considérés comme du matériel critique ? Les | X
conditions de transport (durée maximale et température) sont-elles définies ?

AR Qualité Annexe VIII D1 et D2
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2.6.2 Les conteneurs de transport sont-ils congus pour le transport du MCH ? Est-ce X
documenté ?
AR Qualité Annexe VIII D2
2.6.3 Y a-t-il un systéme documenté pour le rappel du MCH distribué ? X
AR Qualité Annexe VIII D5
2.6.4 Les informations suivantes sont-elles conservées par I'établissement ?
a) Responsable de la distribution X
AR Agrément Annexe 5 et AR Qualité Annexe VIII D3
b) Identification des tiers responsables pour le transport a chaque étape depuis le X
prélevement jusqu’a I'application du MCH
AR Qualité art. 19 et Annexe VII A6
c) Dossier de transport X
AR Qualité Annexe VII et Annexe VIII D
d) Date et heure de distribution de chague MCH X
AR Agrément Annexe 5 et AR Qualité Annexe VII A9
e) Date et heure de délivrance de chaque MCH X
AR Agrément Annexe 5 et AR Qualité Annexe VII A9
f) Identification de I’'établissement qui réceptionne X
AR Agrément Annexe 5 et AR Qualité Annexe VII A9
g) Incidents durant la distribution X
AR Qualité Annexe VIII E
h) Indentification du receveur, y compris le lieu, la date et I’'heure de |'application X 24/
Loi art. 2 23°, art. 14 et art. 16 DA09
i) Code européen unique X
AR Qualité art. 6 §3 et Annexe 9
j) Gameétes pour don entre partenaire : autre systéme d’identification X
AR Qualité art. 6 §4

Remarques :

ovocytes et le sperme capacité, si présent, vers la banque PMA B du
équipement qualifié.
24/DA09 : des signatures sont manquantes dans les documents de transport.

Avant la distribution, un stockage temporaire de maximum deux heures a lieu en attente du chauffeur pour emporter les

. Le MCH est placé dans un

3. Locaux
AR Qualité Annexe VII D

C NC

NA

Rq.

3.1.1 L'établissement dispose-t-il d'installations adaptées a I'exécution des
opérations ? D1

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
a D5

3.1.3 Des vétements et un équipement de protection individuelle et d'hygiéne
appropriés, ainsi que des instructions écrites en matiére d'hygiéne et
d'habillement sont-ils disponibles ? D5
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3.1.4 Existe-t-il des directives et procédures pour : D9

a) Controdle de l'accés aux locaux

b) Nettoyage et entretien

c) Elimination des déchets

d) Continuité des services en cas d’urgence

X [ X[ X ] X

Remarques :

(nouveau = ), celui-ci a été qualifié.

Pas de changements depuis la derniére inspection. Pour les équipements, il y a eu le remplacement d’un incubateur

au

4. CAPA (inspection précédent/interim compliance survey) NC NA Rq.
AR Qualité Annexe VII F
4.1.1 Une investigation documentée a-t-elle été menée, comprenant une décision sur
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
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 ?
F2
4.1.4 Les mesures correctives sont-elles documentées, mises en ceuvre et X
complétées de maniere efficace et dans des délais appropriés ? F3
4.1.5 L'efficacité des mesures préventives et correctives est-elle évaluée ? F3 X
Remarques :
Les plans des locaux comme demandés lors de la derniére inspection en 2018 sont a envoyer avec le prochain SMF.
Un nouvel avis du Comité d’Ethique est a demander avec I'adresse de la banque PMA A située au et non

4. Annexe(s)

/

5. CONCLUSIONS ET AVIS

Déficiences Nombre
Critique 0
Majeure 0
Autre 9

Avis favorable pour la poursuite des activités déclarées sous réserve de l'exécution des

corrections nécessaires formulées dans les remarques.
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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 (Cellule Agrément) [copie (format papier ou PDF)]

Signature(s) :

Les résultats de l'inspection s’appliquent uniquement a I'’/aux objet(s) et/ou activité(s) inspecté(s).
Ce document a été signé électroniquement. L'authenticité du document et l'identité du signataire peuvent étre
vérifiés via votre browser de PDF et/ou l'inspecteur assermenté ayant signé le document. 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

réglement ci-dessus. Ce rapport d’inspection ne peut étre communiqué a des tiers qu’avec I'accord écrit de
I’Administrateur général de I’AFMPS ou de I'entreprise inspectée et ce, uniquement dans son entiéreté.
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