	Description de l’établissement importateur de matériel corporel humain (MCH)


Ce document standardise les informations requises par les annexes 6, 7 et 8 de l’Arrêté Royal du 28 septembre 2009 fixant les conditions générales auxquelles les banques de matériel corporel humain, les structures intermédiaires et les établissements de production doivent satisfaire pour être agréés.

· Sauf mention contraire, les renvois sont relatifs à l’AR ci-dessus 

· Les points marqués par * font partie des exigences minimales de l’annexe 6 en matière d’information et de documentation que les établissements importateurs doivent fournir lors de leur demande d’octroi d’un agrément pour des activités d’importation.
· Si la rubrique est non applicable, mentionner « NA »
N° de référence AFMPS: I - ___ - ______
À compléter par l’établissement importateur de MCH: 
	Date de la première version (v.0):
	N° de cette version:
	Date d’application de cette version:


1. Informations générales sur l’établissement importateur (annexe 6, A; complément provenant de l’annexe 8)
1.1. Nom établissement* (annexe 6, A1):
1.2. Adresse visiteurs* (annexe 6, A2):
1.3. Adresse postale (si différente)* (annexe 6, A3):
1.4. Site de réception des importations (si différent de l’adresse susmentionnée) (annexe 8, 1.5.):
1.5. Statut* (annexe 6, A4): 
□
Première demande d’agrément en tant qu’établissement importateur
□
Demande de renouvellement
1.6. Le code mentionné dans le registre des établissements de tissus (sauf si celui-ci n’est pas encore disponible parce que la demande d’agrément comme banque de MCH ou établissement de production est encore en instance)* (annexe 6, A5):
2. Coordonnées des personnes avec qui prendre contact au sujet de la demande (annexe 6, B)
2.1. Nom de la personne de contact pour la demande* (annexe 6, B1):
2.2. Numéro de téléphone* (annexe 6, B2):

2.3. Adresse électronique* (annexe 6, B3):
2.4. Nom du gestionnaire de MCH (si différente de la personne de contact)* (annexe 6, B4):
2.5. Numéro de téléphone* (annexe 6, B5):
2.6. Adresse électronique* (annexe 6, B6):
2.7. URL du site web de l’établissement importateur (si disponible)* (annexe 6, B7):

3. Renseignements sur le MCH destiné à être importé (annexe 6, C; complément provenant de l’annexe 8)
3.1. Veuillez compléter les données suivantes dans les tableaux ci-dessous (3.1.1 et 3.1.2).
· Liste des types de MCH qui seront importés, y compris les types spécifiques de MCH qui feront l’objet d’importations exceptionnelles* (annexe 6, C1).
· Nom de produit (selon le cas, conformément à la liste générique de l’Union européenne) de tous les types de MCH qui seront importés* (annexe 6, C2).

· Dénomination commerciale (si différente du nom de produit) de tous les types de MCH qui seront importés* (annexe 6, C2).

· Nom du fournisseur établi dans un pays tiers pour chaque type de MCH qui sera importé* (annexe 6, C4).
3.1.1. Données pour importation non unique*:
	Type de MCH
(annexe 6, C1)
	Nom de produit (annexe 6, C2)
	Dénomination commerciale (annexe 6, C3)
	Nom du fournisseur (annexe 6, C4)
	Pays du fournisseur (annexe 6, C4)

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


3.1.2. Données pour l’importation exceptionnelle des types spécifiques de MCH*: 
	Type de MCH

(annexe 6, C1)
	Nom de produit (annexe 6, C2)
	Dénomination commerciale (annexe 6, C3)
	Nom du fournisseur (annexe 6, C4)
	Pays du fournisseur (annexe 6, C4)

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


3.2. Etats membres de l’UE dans lesquels le MCH importé sera distribué (si connus) (annexe 8, 2.8.): …
4. Localisation des activités (annexe 6, D)
4.1. Veuillez compléter les données suivantes dans le tableau ci-dessous. 

· Liste spécifiant par type de MCH si le fournisseur établi dans un pays tiers (3CS) ou le sous-traitant du fournisseur établi dans un pays tiers (SC) effectue des activités liées au don, à l’obtention, au contrôle, à la transformation, à la conservation ou au stockage qui sont effectuées avant l’importation* (annexe 6, D1, D2; annexe 8, 2.1).  

· Nom des pays tiers dans lesquels se déroulent les activités antérieures à l’importation, par type de MCH* (annexe 6, D4).

	Type de MCH
(utilisation des catégories de  tissus et cellules figurant dans le registre des établissements de l’Union européenne)
	Activités dans des pays tiers
	Nom des pays tiers dans lesquels se déroulent les activités 

(annexe 6, D4)

	5. 
	  Don
	Obtention
	Contrôle
	Conservation
	Transformation
	Stockage
	

	P. ex. peau
	3CS
	3CS
	SC
	SC
	-
	-
	...

	
	
	
	
	
	
	
	


5.1. Liste de toutes les activités effectuées par l’établissement importateur après l’importation, par type de MCH* (annexe 6, D3):
	Type de MCH
	Activités dans l’établissement importateur (cocher)
	Spécification des activités dans l’établissement importateur

	6. 
	  Don
	Obtention
	Contrôle
	Conservation
	Transformation
	Stockage
	

	P. ex. peau
	-
	-
	-
	-
	X
	X
	...

	
	
	
	
	
	
	
	


7. Renseignements sur les fournisseurs établis dans des pays tiers (annexe 6, E)
7.1. Nom du ou des fournisseurs établis dans un ou des pays tiers (dénomination ou raison sociale)* (annexe 6, E1):
7.2. Nom de la personne de contact* (annexe 6, E2):
7.3. Adresse visiteurs* (annexe 6, E3):
7.4. Adresse postale (si différente)* (annexe 6, E4):
7.5. Numéro de téléphone avec préfixe international* (annexe 6, E5):
7.6. Numéro d’appel d’urgence (si différent)* (annexe 6, E6):
7.7. Adresse électronique* (annexe 6, E7):
8. Documentation à joindre à la demande (annexe 6, F)
Pas d’application pour l’importation exceptionnelle sous certaines conditions (art. 5/1, §1, 4°). 
Veuillez cocher quelles annexes ont été ajoutées à la version actuelle du document. Les documents déjà transmis ne doivent pas être répétés, sauf en cas de modification. Si vous avez déjà transmis les documents, veuillez l’indiquer ici :
…
	Cocher
	Point de l’annexe 6
	Document

	□
	F.1.
	Une copie de l’accord écrit conclu avec le fournisseur établi dans un pays tiers.*

	□
	F.2.
	Une description détaillée du flux de MCH importé, de leur obtention à leur réception à l’établissement importateur.*

	□
	F.3.
	Une copie de l’autorisation d’exporter du fournisseur établi dans un pays tiers ou, si aucune autorisation spécifique n’est délivrée, un certificat établi par la ou les autorités compétentes du pays tiers concerné autorisant les activités du fournisseur établi dans le pays tiers dans le secteur de MCH, y compris l’exportation. Cette documentation doit en outre comprendre les coordonnées de la ou des autorités compétentes du pays tiers. Dans tout pays tiers où cette documentation n’est pas disponible, d’autres documents, tels des rapports d’audit du fournisseur établi dans le pays tiers, doivent être fournis.*


9. Autres documents relatifs à l’établissement importateur (annexe 7)
Pas d’application pour l’importation exceptionnelle sous certaines conditions (art. 5/1, §1, 4°). 
À la demande de l’AFMPS, vous devez mettre à disposition et fournir la version la plus actuelle des documents ci-dessous.
	Point de l’ annexe 7
	Document

	Documentation relative à l’établissement importateur (annexe 7A)

	A.1.
	Une description du poste du gestionnaire de MCH et de ses qualifications et formations telles que prévues dans la loi et ses arrêtés d’exécution.

	A.2.
	Une copie des étiquettes apposées sur les différents conteneurs et

emballages (emballage primaire, emballage extérieur, emballage final,

conteneur utilisé pour le transport). 

	A.3.
	Une liste des versions pertinentes et actualisées des modes opératoires normalisés (MON) relatifs aux activités d’importation de l’établissement, y compris les MON concernant l’application du code européen unique, la réception et le stockage du matériel corporel

humain importé à l’établissement importateur, la gestion des incidents et réactions indésirables, la gestion des rappels et la traçabilité, du donneur au receveur, des tissus et cellules. 

	Documentation relative au ou aux fournisseurs établis dans un ou des pays tiers (annexe 7B)

	B.1.
	Une description détaillée des critères utilisés pour l’identification et la sélection du donneur, des informations fournies au donneur ou à sa famille, de la manière de recueillir le consentement du donneur ou de sa famille et du caractère volontaire et non rémunéré - ou non - du don.

	B.2.
	Des informations détaillées sur le ou les centres de contrôle utilisés par le ou les fournisseurs établis dans un ou des pays tiers et sur les contrôles effectués par ce ou ces centres.

	B.3.
	Des informations détaillées sur les méthodes utilisées pendant le procédé de transformation du MCH, y compris des renseignements sur la validation des étapes critiques du procédé.

	B.4.
	Une description détaillée des locaux, des équipements et matériels critiques et des critères utilisés pour le contrôle de la qualité et le contrôle de l’environnement pour chaque activité effectuée par le ou les fournisseurs établis dans un ou des pays tiers.

	B.5.
	Des informations détaillées sur les conditions de mise à disposition du MCH par le ou les fournisseurs établis dans un ou des pays tiers.

	B.6.
	Les coordonnées des sous-traitants utilisés par le ou les fournisseurs établis dans un ou des pays tiers, y compris le nom, le lieu et l’activité exercée.

	B.7.
	Un compte rendu récapitulatif de la dernière inspection effectuée chez le ou les fournisseurs établis dans un ou des pays tiers par la ou les autorités compétentes du ou des pays tiers, avec mention de la date de l’inspection, du type d’inspection et des principales conclusions tirées.

	B.8.
	Un compte rendu récapitulatif du dernier audit effectué chez le ou les fournisseurs établis dans un ou des pays tiers par ou pour l’établissement importateur.

	B.9.
	Toute accréditation nationale ou internationale pertinente.
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