RAPPORT D'INSPECTION MCH

Numéro de rapport: N° AFMPS :

Date de l'inspection : 28-02-2024

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 surnumeéraires et des gameétes. (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 contréle, 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 I'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 l'inspection

L'inspection effectuée est une inspection générale annoncée qui a une portée limitée et qui fait partie du
contrdle de conformité aux dispositions |égales 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. :

02 /528 40 00 .m
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Division Distribution

nce fedoral 1_-I‘...‘

2. PRESENTATION DE L'ETABLISSEMENT ET DESCRIPTION DES ACTIVITES

Pour les établissements de matériel corporel humain

A compléter par Vinspecteur :

Numéro AFMPS

Nom et siége de
I"établissemant

Type d'établissement ¥ bangue de matériel corporel humain
O structure Intermédiaire

O établissement de production

Gestionnaire de
I'établissement

Type de matériel corporel | yaiarial corporel humain de I'appareil reproducteur (PMA

humain suivant )
I'agrément

Date de I'inspection MCH - ]
précédente 08 et 09/09/2016

Date d'expiration de o

I'agrément 30 juin 2020

Nom de I'inspecteur qui
traite I'enquéte de
| compliance + e-mail
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A remplir par le gestionnaire de I'établissement de matériel corporel humain !

&) Données de contact

| Gestionnaire de
I'établissement de
matériel corporel
humain

Responsable de la
qualité

Point Contact 24/24

b) Site actuel d'activité :
Fm d'activité (*) =i

{*} 5i plusieurs fieux d'activités, veuillez dupliguer le tableau en fonction du nombre de sites,
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agence fédérale des I médicaments et des produits de santé

| L] ] ] HEE
| T T T T

Veuillez indiquer e type de matériel corporel humain et cocher les activitds etfou fes statuts
corréspondants.

Veuillez dupliquer les lignes si plusieurs types de MCH sappliquent.

d) Etats des actions correctives et préventives suite & /inspection précédente,

Tous les CAPA de l'inspection précédente ont &té exécutés et complétés :

O QOui
X Mon

s nen, indiguez chaque CAPA qui n'a pas été mis en @uvre ou terming at indiquez la
raison :

- Validation (16/DM02) : PO générale des validations des méthades de travall mise en
application, Certaines validations sont encore en cours.

- Manuel qualité (16/DA0S5): en cours d'adaptation.

* Agencement des locaux et équipements (16/DA26) : impossibilité de modifier
I'agencement des locaux.

- = s

n 3 : Chan i i
Vewlilez fournir les informations sur tous les changements Impaortants infervenus depuls la
derniére inspection MCH.

=i cette enguéte de compliance comprend plusieurs sites différents les uns des autres, vous
pouvez fournir les informations demandés par site, mais uniguernent de maniére claire ef
bien agencée et lorsque toutes ces informations couvrent Pensemble du scope de cethe
enguéte de compliance,

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

1.  Veuillez remplir le tableau ci-dessous

1 — T T f .
|_ Année -4 Année -3 Année -2 | Année -1 Cette
année i
ce jour
Mombre | Sperme IIU: | Sperme 1IU: | Sperme IIU: Sperme 1IU: | Sperme I
de MCH | 145 189 212 162 Iu: 30
:ntrant Sperme FIV © ' Sperme FIV : | Sperme FIV : | Sperme FIV : Sperme
| 44 I 57 72 72 FIV : 10

HEMIAOO7/ACL/F (1) © Enquéte de conformité MCH Intermedisire
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approuy | Ovocytes (uni | Ovocytes (uni | Ovocytes (uni | Ovocytes (uni Ovocytes

és té): 267 té): 398 té): 479 té): 531 {unité) :
BE
'Nombre | Sperme [TU: | Sperme IIU: | Sperme IIU: | Sperme TIU: Sperme 1
de MCH | 145 189 212 12 I 30
sartants Sperme FIV : | Sperme FIV ; | Sperme FIV : | Sperme FIV : Sperme
44 57 72 72 FIV @ 10
Ovocytes Ovacytes (unl | Ovocytes (u Ovocytes (uni | Ovocytes
(unité) : 267 | t&): 398 nité): 479 k&) 531 (unité) :
65
Nombre | 0 0 0 0 0
de MCH

détruits | |
Veuillez indiquer par type de MCH et expliquer les tendances,

- Sperme : tendance positive
- Owvocytes : tendance positive

1. | Existe-t-il une différence/tendance significative dans le nombre de MCH rejetés lors de
2 | l'obtention? NON

5i oul, veuillez préciser

1. | Existe-t-il une différence/tendance significative dans le nombre de MCH rejetés au cours
3 | des 4 derniéres années ¥ NON

Quels sont les raisons principales pour lesquelles le MCH ne peut pas étre libéré? f

1. | ¥ a-t-il eu des changements significatifs au niveau du systeme qualité depuis la
4 | dernigre inspection ?

5i oul, veuillez préciser,
1|

- Manuel gualité en adaptation

- Révision et validation des procédures conformément & la gestion documentaire
= Gestion des El sur

- Gestion des ESP p:

- Encodage des résultats des analyses du laborataire PMA (spermogramme) dans

- Gestion des logbook des équipements de la | via
T4 Yt eu des changements significatifs au niveau du systeme de tragabilité 7 NON
5 Si oui, veulllez préciser,
1. | Existe-il une tendance significative dans le nombre de plaintes ou la nature de ces
& | plaintes 7 NON

Sl oui, veuillez préciser

1. | L'établissement importe-t-il du MCH d'un pays tiers (hors CEE) ?
0O Oui

O Oui comme importation exceptionnells fart. 2, §2, 9° AR Agrément 28/9/2009)

HBMIS07/ADLAF (1) 1 Enguite de confarmité MCH Intermédiaire
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|_ ‘x MNon

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

2.1 Changements de 'organigramme fonctionnel :
¥ a-t-l des changements arganisationnels significatifs dans l'organigramme 7 MOMN

Si aui, veuillez préciser
2.2 | Changements dans organigramme nominatif:
¥ &-t-Il des changements importants au niveau du personnel ? OUI

Si oui, veulllez préciser

2.3 | ¥ a-t-ll eu des changements significatifs au niveau du gestionnaire de I'établissement
de matériel corporel humain, du responsable gualité ou d'une personne responsable
d’un site, d'un local 7 OUI

Si oul, veuillez préciser, Veuillez fournir les informations par ordre chronologique.

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 I'exploitation de I'Stablissement via fusion
ou rachat 7 QUL

Veulllez fournir des détalls, ainsi que I'impact sur Forganisation et sur les activités de
| I'établissemeant,

Impact : f

3.2 | Autres changements liés  la propriété, a |a structure ou au statut de
I"établissement : NON
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3.3 En cas de changements pour les points cl-dessus, veuillez confirmer que I'attestation |
d'exploitation est conforme aux changements effectuds, OUI

3.4 | L'etablissement posséde-t-il une attestation d'assurance valable {conforme & I"art
1754 la loi MCH du 19/12/2008) couvrant taute |a période écoulée entre la dernlére
inspection et la présente ? OUI

,_
|

4. Changements dans le Processus et les Produits

4.1 | ¥ a-t-il eu ElEs_chaF:gernents on rapport avec le type de matériel corperel humain qui
sant traités par "Stablissement 7 NON

Si oul, veuillez préciser

4.2 | Yatil eu des changements dans les activités et les traitements du material
corperel humain effectués par I'établissement 7 NON

Si oui, veuillez préciser

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

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

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

- Equipement et/ou Installation neuf(ve) ou modifléfe)

- Changement de I'agencement des lacaux ou des zones

- Rénovation ou modifications importantes des installations ou des bitiments
existants

5i oui, veuillez préciser

Equipements neufs

| Equipement supplémentaire :

¥ a-t-il eu une sous-traitance d'activités lides au matériel corporel humain ou un
rapatriement dactivités lides au matériel corporel humain qui étaient autrefais sous-
traitées et que la bangue effectue & nouveau elle-méme ? NON

Si oui, veuillez préciser,
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Veuillez donner un apergu des conventions/SLA existants et les activitds qui sy
rapportent ainsi que leur durée de validité,

| 5.3 7 Autres changements relatifs aux locaux, aux équipements ot a la sous-traltance des
activités:/

r 6. Autres changements ou problémes en rapport avec la qualité et/ou|
conformité.

F

- Ch m fi

Veuillez mentionner tout changerment impartant/substantiel qui est prévu endéans les deux |
années 4 venir, L'AFMPS entend et accepte qu'il est possible que ces changements ne

soient pas tous implémentés, Linfarmation fournie ici doit étre la plus correcte possible 4
I'heure actuelle, et n'est pas contralgnante. Le fait de mentionner ces informations ici ne
dédauane en rien I'établissement de l'obligation d'introduire auprés de I'SFMPS toute
modification future, J

Pratique dinséminations intra-utérines avec sperme de donneur,

Section 4: Déclarati

« Je déclare avair pris toutes les mesures raisonnables pour garantir que les informations
que je fournis 8 FAFMPS dans cette enqguéte de compliance MCH intermédiaire sont correctes
et non fallacieuses, Dés lors, je confirme Que, pour autant que je sache, les renseignemants
que j'ai fournis dans ce document sant corrects, précis ef complets, et je confirme gue je n'al
cache aucune autre information pertinente.
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Je suis conscient que sl ce document n'ast pas rempll correctement ou s Fenquéte de
conformité MCH intermédiaire est soumis tardivemnent 3 VAFMPS, cela peut entrainer des
mesiires adminlstratives, »

Gestionnaire de I'établissement de MCH:

MNom: Date: 22/02/24

Signature;

Veuillez ne pas annexer des documents & cette enquéte de compliance MCH
intermédiaire.

Veuillez renvoyer ce formulaire complété a l'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 & l'inspecteur.

et

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

oy

B) Complétez le document électroniguement, imprimez-le at slgnez-le
manuellement. Scannez le document et envoyer le fichier PDF par mail 3
Iinspectaur,

HBML/O07/ADL/F (1) ; Enquite de conformité MCH Intermediaine
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3. CONSTATATIONS ET OBSERVATIONS FORMULEES PAR L'(LES) INSPECTEUR(S) EN
RAPPORT AVEC L'INSPECTION - DEFICIENCES

Numéro AFMPS :

Numéro de rapport :

Inspecteur :

Date : 28/02/2024

C: conforme

NC: non conforme
NA: non applicable
Rg. : remarque

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

PA : point d’amélioration

AR Notification

1. Notification concernant la biovigilance C NC NA

Rq.

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

24/D
AO1

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

24/D
AO1

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

24/D
AO1

Remarques :

24/DA01 :

biovigilance.

Loi Art. 7 8§83

AR Qualité Art. 10 Annexe III 1.3.6
AR Notification

Il n'y a jamais eu d’incident nécessitant une notification de biovigilance a I’AFMPS par la banque.

Aucune procédure effective ne mentionne la possibilité de notifier ’AFMPS en cas de non-conformité en lien avec la

2. Tragabilité

Rq.

2.1 Sélection du donneur et prélévement

AR Agrément Annexe 5

2.1.1 L'établissement possede-t-il un registre des donneurs conforme ?

24/D
AO02

AR Qualité art. 6 §2

2.1.2 Chaque donneur a-t-il un dossier unique avec un code unique ?

établie ?
AR Qualité Annexe III 1.1.1. b

2.1.3 L’identification du donneur est-elle effectuée conformément a la procédure

dossier unique du donneur ?

2.1.4 Pour chaque donneur, les informations suivantes sont-elles présentes dans le

AR Qualité Annexe III 1.4.1 et 1.4.2

Rapport d'inspection
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a) Identité du donneur 1.4.1.a

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 IT

d) Les résultats de la sélection du donneur allogénique sur base d’un
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 X
aux critéres d'exclusion 1.4.1.f

i) Les résultats de I'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

j) CSH : documentation concernant I'adéquation du donneur au receveur prévu

1.4.1.h X
k) Identification, nom et adresse de I’établissement qui recevra le matériel X
corporel humain 1.4.2.a
) 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
des échantillons a des fins de test) 1.4.2.c
n) L’identification et la signature de la personne responsable du prélevement X
1.4.2.d
0) La date, I'heure (le cas échéant, les heures de début et de fin), le lieu de
prélevement et la procédure (SOP) suivie, en indiquant tout éventuel incident; X

le cas échéant, les conditions environnementales régnant dans l'installation ou
a lieu le prélévement 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) Identification et numéro des lots de réactifs, des solutions pour le transport et

les conditionnements utilisés 1.4.2.g X
2.1.5 Sperme prélevé 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 prélevement (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 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 24/D
guelles durant toute la période de conservation ? A04
AR Qualité Annexe III 1.4.3.
Rapport d'inspection
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Remarques :
24/DA02 Registre:

Erreur d’encodage (prélevement d’ovocytes a domicile ) et difficulté de retrouver le lien avec un dossier
patient pour tracer |'activité exacte en lien avec le donneur mentionné avec son code patient dans le registre.

AR Agrément Annexe 5

2.1.2 : AR Qualité art. 6 §2; dans le cadre du don entre partenaires, |'établissement peut appliquer un autre systéme
d'identification unique que celui visé dans I’AR Qualité art. 6 §2, en attribuant un code unique a chaque don qui ne
contient pas le code de I'établissement : AR Qualité art. 6 §4.

2.1.5 : 24/DA03 SMF :

Il est a indiquer la possibilité de prélevement de sperme a domicile au point 3.2 du SMF. Ceci se fait suite a I'accord et
création d’une dérogation. La procédure est détaillé en ce qui concerne le délais maximum de 1h entre le prélévement et
la réception de I’éjaculat a la banque, les critéres d’hygiéne corporelle avant d’effectuer le prélevement (les mémes que
pour le prélevement dans les locaux de la banque), de conserver le pot contenant I'éjaculat & une température proche de
celle du corp, etc.).

AR Agrément Art.6 §1 4° Annexe 3

24/DA04 Tracabilité :

- Les étiquettes patients du dossier revu lors de l'inspection sont partiellement effacées, empéchant de lire les
informations complétes. De plus, le nombre de ces étiquettes, générées par le patient a une borne a I’entrée de I'hépital,
est insuffisant pour les activités de la banque. Pour cette raison, des photocopies sont produites, découpées et collées a
I'aide de papier collant sur les documents nécessitant leur présence. Cette maniére de travailler est a améliorer.

- La photocopie de la carte d’identité permettant au personnel de vérifier I'identité du donneur se retrouve découpée et
agrafée sur les documents le nécessitant. Cette maniére de travailler est a améliorer, en effet cette derniére pourrait se
détacher du document et se retrouver dans un lieu de passage, ce qui entrerait un probléme lié a la protection des
données du patient.

AR Qualité Annexe III 1.4.3.

2.2 Obtention

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

AR Qualité Annexe III 2.1

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

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 X
du donneur (cfr. Documentation donneur) 2.4.6
c) Les résultats de I'examen physique, des tests biologiques et autres examens X
2.4.c
Rapport d'inspection
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possibilité d'allergies (ex : aux antibiotiques) du receveur 2.4.e

d) Donneur allogénigue : I'analyse diment documentée de I’évaluation compléte X
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

2.2.4 Gameétes 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
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,
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

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

Remarques :

par les membres du personnel de la banque.

2.2.1 et 2.2.2 : il n'y a pas d’envoi et de réception a proprement parlé, mais dans le cadre du prélevement a domicile, des
procédures de prélévement et de transport sont a respecter par le donneur, et des contrbles a la réceptions sont effectués

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 ?

Loi art. 2 23°, art. 7§3, art. 14 et art. 16

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

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

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

c) Les informations concernant le matériel/consommable utilisé (fabricant, numéro
de lot, conditions de conservation, date de péremption)

AR Qualité art. 6 §1 et Annexe VII C6

24/D
MO1

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

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

AR Qualité Annexe VII E

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

AR Qualité Annexe VII D

24/D
A0S

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

AR Qualité Annexe VIII B
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h) Tous les incidents survenus pendant le traitement et les résultats de leurs
investigations X

AR Qualité Annexe VII F2

Remarques :
24/DA05 Nettoyage et Hygiene:

Améliorer |'utilisation du formulaire v1 effectif au 16/09/2022 et le corriger en ce qui concerne le nettoyage
des bouches d’aération.

Il n‘est pas clair si I'activité est quotidienne ou hebdomadaire, ou qui est responsable de faire ce nettoyage. Il n’est pas
non plus clair qui effectue le « contréle brigadiére ». Certaines sections ne sont pas complétées correctement.

Il n'y a pas de contrble de formulaire par les membres du personnel de la banque, ou de contréle de la formation du
personnel sur les activités a effectuer ou I'utilisation du formulaire.

AR Qualité Art. 13, Annexe VII D9

24/DMO01 Equipements et consommables:

- La date planifiée de fin d’utilisation d’'un consommable ouvert n’est pas toujours indiquée mais uniquement la date
d’ouverture. Il est expliqué a l'inspection que ceci dépend du consommable : soit il faudra indiquer une date
d’expiration aprés ouverture, soit ne rien indiquer et considérer la date d’expiration initiale indiquée par le
fournisseur. Pour éviter toute incompréhension il est conseillé de I'indiquer dans tous les cas. Cette pratique
différente par consommable est a maitriser par tous les membres du personnel qui le nécessitent.

- Egalement, dans la salle blanche, se trouve une bouteille de consommable ouverte a destination du
dénombrement et de I'analyse de vitalité du sperme. Ceci est indiqué sur la bouteille. Ce produit qui est
normalement conservé a 2-8°C ne |'est pas dans ce cas-ci car il n'y a pas d’'impact sur le MCH final libéré pour
insémination. Il doit étre clair a tous les membres du personnel que cette bouteille n’est pas a utiliser pour le
traitement du sperme mais uniquement pour I'analyse. Cette pratique devrait étre documentée pour éviter toute
utilisation malencontreuse, tout risque inutile est a éviter.

AR Qualité Art. 3, Art. 13, Annexe VII E1, Art. 14 Annexe VIII B3, B4, Art. 15

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 relatifs au traitement et des résultats de tests ? X

AR Qualité Annexe VIII C4

2.4.3 La libération est-elle approuvée 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 de condition de conservation? X
AR Qualité Annexe VIII C1
Remarques :

2.4.4 : 1l n'y a pas de stockage dans les activités de la banque de PMA A.

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 ? X
AR Qualité Annexe VIII C2 et C3
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2.5.3 Existe-t-il un systéme de gestion des stocks ? X
AR Qualité Annexe VIII C2 et C3
2.5.4 Une séparation entre le MCH en quarantaine, libéré et rejeté est-elle X
d’application ?
AR Qualité Annexe VII D8
2.5.5 Des installations de stockage appropriées sont-elles présentes ? Les X
parameétres 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 l'installation, validés X
avant |'utilisation, ainsi qu‘aprés un entretien ou une réparation ?
AR Qualité Annexe VII C3
2.5.7 Les informations suivantes sont-elles conservées par |'établissement ? X
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 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
Remarques :
Il n'y a pas de stockage dans les activités de la banque de PMA A.
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 ?
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 |'établissement ?

a) Responsable de la distribution

AR Agrément Annexe 5 et AR Qualité Annexe VIII D3

b) Identification des tiers responsables pour le transport a chaque étape depuis le

prélevement jusqu’a I'application du MCH
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
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f) Identification de |'établissement qui réceptionne X
AR Agrément Annexe 5 et AR Qualité Annexe VII A9

g) Incidents durant la distribution 24/D
AR Qualité Annexe VIII E MO1

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

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

j) Gamétes pour don entre partenaire : autre systéme d’identification X
AR Qualité art. 6 §4

Remargues :
2.6.3 : il n'y a pas de rappel des gameétes distribués a la banque Si a la réception, le MCH venait a étre
rejeté, celui-ci serait détruit a la banque - avec notification de la banque de

24/DMO01 Equipements et consommables:

Les documents accompagnant les valises de transport de MCH présentent les mentions attendues a I'annexe III 1.7 et
annexe VIII F de I’AR Qualité dans deux des trois langues nationales (francgais et néerlandais).

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 X 24/D
opérations ? D1 MO1
3.1.2 Le traitement du MCH se déroule-t-il dans un environnement présentant une Non
qualité d'air et une propreté déterminée, est-ce correctement documenté ? D2 vu
a D5
3.1.3 Des vétements et un équipement de protection individuelle et d'hygiene 24/D
appropriés, ainsi que des instructions écrites en matiére d'hygiéne et X A0S
d'habillement sont-ils disponibles ? D5
3.1.4 Existe-t-il des directives et procédures pour: D9
a) Controdle de l'accés aux locaux X
b) Nettoyage et entretien 24/D
X
AO05
c) Elimination des déchets Non
vu
d) Continuité des services en cas d’urgence Non
vu

Remarques :
3.1.2, 3.1.4 ¢) et d): ces points n‘ont pas été abordés lors de l'inspection.

24/DMO01 Equipements et consommables:
- L'utilisation d’une multiprises pour le branchement électrique de I’étuve dans la salle blanche est a éviter. En effet, celle-
ci peut faire |'effet de réceptacles a poussiéres et son cable qui traine au sol pourrait empécher un nettoyage efficace.

- La table sur laquelle est posée I'une des deux centrifugeuse présente des bords en bois. Tout comme le carton ou le
tissus, la présence de bois est inacceptable en salle blanche.
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AR Qualité Annexe VII D1

24/DA05 Nettoyage et Hygiéne :

- Il n'y a pas de cache-barbe disponibles pour les personnes barbues devant entrer en salle blanche. La demande
d’étre rasé n’apparait pas spécifiquement dans la procédure relative a I’'entrée en salle blanche, uniquement les
« bonne pratiques de laboratoire » au sens large y est mentionné.

- 3.1.4.b) : Voir le chapitre ‘2.3 Traitement’ de ce rapport pour I’explication sur l'utilisation du formulaire et le
nettoyage de la salle blanche.

AR Qualité Art. 13, Annexe VII D5, D9

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
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 contréle 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
Remarques :
N/A

5. Déficiences additionnelles

24/DMO01 Equipements et consommables :

- La valise 1 pour le transport du MCH vers la banque de présente une étiquette de qualification dont
les données sont effacées.

- L'utilisation de crayons de papier en bois est a proscrire en salle blanche.

- L'utilisation de paquets de 48 loops (sans marquage CE) en vue d’effectuer les prélevement pour les contréles
microbiologiques est a améliorer. En effet, une fois le paquet ouvert, seulement 2 ou 3 loops sont utilisées par journée
de travail. Un paquet peut donc rester ouvert plus de 2 semaines, ce qui engage une perte de stérilité et un risque de
contamination pour les tests suivants.

- Dans le frigo du local se trouve un paquet ouvert de boites de milieu de culture pour
les tests microbiologiques effectués en salle blanche. Il faut définir combien de temps un sachet peut étre gardé ouvert
avant d’impacter I'efficacité de ces boites.

AR Qualité Art.13, Annexe VII C, D

24/DA03 SMF :

- Corriger les coordonnées de I'établissement
- Corriger les sous-traitants

- Corriger les délégations

- Corriger le personnel
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AR Agrément Art.6 §1 4° Annexe 3
AR Qualité Art. 3, Art.13, Annexe VII A2, C

24/DA06 Rapport d’activités :
Lorsqu’il y a un traitement du sperme pour capacitation, la colonne de transformation est également a utiliser.

AR Agrément Art.6 §1 5°, Annexe 4

24/DA07 Convention :

- Créer une convention pour le nettoyage des locaux (et couvrir la nécessité de formation et de suivi du personnel
nettoyant)

AR Qualité Art. 13, Annexe VII D9, Art. 19 §1 b)

24/DA08 Audits :

Des audits internes sont effectués, mais ne sont pas rapportés. Il est important de tracer de maniére formelle les audits
internes effectués. Lorsque des actions correctrices doivent étre mises en place, celle-ci doivent étre tracées et
contrélées sur base de ce rapport.

AR Qualité Art.13, Annexe VII E1, F

6. Points d’améliorations

24/PA01 Gestion des changements:
Instaurer un systeme de gestion des changements (Change Control).

AR Qualité Art.13, Annexe VII E1

24/PA02 Manuel Qualité:
Finaliser le manuel qualité.

24/PA03 Site internet :
Le mettre a jour.

4. Annexe(s)
N/A

5. CONCLUSIONS ET AVIS

Déficiences Nombre
Critique 0
Majeure 1
Autre 8

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

Rapport d'inspection
Page 18 de 19
HBMI/007/A04/F (1) : Rapport d'inspection MCH L

HBMI/007/WIT/F : Inspections backlog




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 |'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) :

Nom : inspecteur, fonctionnaire statutaire assermenté aupres de I'Agence Fédérale
des Médicaments et des Produits de Santé (AFMPS).
Date : Signature :

Date: 2024.03.13
15:19:34 +01'00"

Nom : aupres de I'Agence Fédérale des Médicaments et des Produits
de Santé (AFMPS).
Date : Signature :

e Signature)
Date: 2024.03.13
15:08:12 +01'00'

Les résultats de lI'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 I'identité du signataire peuvent étre
vérifiés via votre browser de PDF et/ou 'inspecteur assermenté ayant signé le document. Le destinataire de ce
document est légalement tenu de respecter le « General Data Protection Regulation » (Réglement 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 entiereté.
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