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RAPPORT D'INSPECTION MCH  
 
Numéro de rapport :  N° AFMPS :  

Etablissement inspecté : 
Nom, adresse de l'établissement :   ( ) 

                                                   

                                                   

Type d’établissement : Structure intermédiaire de matériel corporel humain 

Type de matériel corporel humain : Capacitation de gamètes masculins 

Date d’expiration de l’agrément (si disponible) : 31 mars 2019 

Gestionnaire du matériel corporel humain : 

 Nom :   

 Titre et spécialité :   

 Téléphone :   

 E-mail :  

Personne responsable de la qualité :  

 Nom :   

 Titre et spécialité :   

 Téléphone :                                                                         

 E-mail:  

Point de contact 24h/24 :  

 Nom :   

 Titre et spécialité :   

 Téléphone :  

 E-mail:  

Site inspecté :  

 Nom :  

 Adresse :   

                

 Date de la dernière inspection : 15 octobre 2015 

 Numéro du dernier rapport :  

Activité(s) : 
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X : Oui   Traitement = capacitation de gamètes masculins en vue d’insémination intra-utérine (IIU) 
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Date de l'inspection : 23 mars 2023 

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

- Loi du 06 juillet 2007 relative à la procréation médicalement assistée et à la destination des 
embryons surnuméraires et des gamètes. (Loi PMA) 

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

- AR du 28 septembre 2009 fixant les normes de qualité et de sécurité pour le don, le 
prélèvement, l'obtention, le contrôle, 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 matière 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 être agréés (AR agrément) 

- AR du 15 septembre 2006 fixant les modalités suivant lesquelles un gynécologue est soit 
attaché, soit affilié à un hôpital, dans le cadre de la prestation visée à l'article 34, alinéa 1er, 
26°, de la loi relative à l'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 être agréées. 

- Standards de qualité du Conseil Supérieur de la Santé, notamment :  
 N° 8292 : Standards de qualité pour les tissus et cellules reproducteurs (05.08.2009) 
 N° 8716 : Standards de qualité pour les divers types de matériel corporel humain destiné 

à une application chez l'homme : tissus (novembre 2013) 
 N° 8699 : Recommandations en matière de validation et de contrôle de l'environnement 

au sein des banques et structures intermédiaires de matériel corporel humain 
(06.06.2012) 
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1. INTRODUCTION  
     

1.1. Type et but de l'inspection 

 

Cette inspection est organisée à la suite de la demande de prolongation d’agrément, en tant 
que structure intermédiaire de matériel corporel humain (capacitation de gamètes masculins), 
introduite par l’établissement en date du 28 décembre 2022, reçu à l’AFMPS en date du 2 
janvier 2023 et acceptée le 16 janvier 2023.  
L’agrément en cours a été prolongé provisoirement jusqu’au moment où un arrêté quant à la 
demande d’agrément entre en vigueur. Cet agrément est délivré sans préjuger de l’octroi d’un 
agrément définitif après inspection de votre établissement. 
 
Cette inspection est conduite dans le cadre de la surveillance du bon déroulement des activités 
des banques, des structures intermédiaires et des établissements de production de matériel 
corporel humain. L’inspection porte sur le respect des dispositions législatives et réglementaires 
en vigueur (voir § 1.4 ci-dessus). 
 

1.2. Domaines inspectés 

 

Cette inspection porte notamment sur : 
 le suivi du Plan d’action résultant de l’inspection réalisée en octobre 2015 
 le contrôle du respect des normes d'agrément d'une banque  
 l’examen d’une partie des procédures du système d’assurance qualité  
 le contrôle des conventions avec des tiers 
 le contrôle de la manière de tenir le registre de matériel corporel humain 
 le contrôle du respect de la loi MCH du 19 décembre 2008 et de ses arrêtés d’exécution 
 l’inspection des locaux et équipements destinés à la préparation du MCH.   

 
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 entière collaboration durant l’inspection. 
 

1.5. Liste des documents reçus en préparation/au cours de l’inspection 

 
- Avis du comité d’éthique 
- Une attestation d’assurance du 01/10/2022 
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- SMF versi  
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- Convention entre le ,  et le  
- Convention entre  et  en cours de validation 
- Convention entre  et  

 
 

2. PRESENTATION DE L'ÉTABLISSEMENT ET DESCRIPTION DES ACTIVITES 
2.1 Principaux changements depuis la dernière inspection 

 

 

 

   
  

   DG Inspection  

   Division Distribution  
  

ENQUETE DE CONFORMITE MCH INTERMEDIAIRE   
Pour les établissements de matériel corporel humain  

  

À compléter par l’inspecteur :  
  

Numéro AFMPS  

Nom et siège de 
l’établissement  
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Type d’établissement     banque de matériel corporel humain 
X   structure intermédiaire     
établissement de production  

Gestionnaire de 
l’établissement  

  

Type de matériel corporel 
humain suivant 
l’agrément  

Capacitation de gamètes masculins  

Date de l’inspection MCH 
précédente  

15/10/2015  

Date d’expiration de 
l’agrément  

31/03/2019 – sous agrément provisoire   

Nom de l’inspecteur qui 
traite l’enquête de 
compliance + e-mail  

  

  

  

    
A remplir par le gestionnaire de l’établissement de matériel corporel humain :  
  

a) Données de contact   

  
Gestionnaire de 
l’établissement de 
matériel corporel 
humain  

Nom :   

Titre et spécialisation :   

Téléphone :   

E-mail   

Responsable de la 
qualité  

Nom :   

        

Titre et spécialisation :   

Téléphone :   

E-mail :   

Section 2 : Statut actuel de l’établissement  
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Point Contact 24/24  Nom :   

Titre et spécialisation :   

Téléphone :   

E-mail :   

  

b) Site actuel d’activité :  

  

Sites d’activité (*)  Adresse :    

  

Département, local ou groupe de locaux :  
  

Nom du responsable local :   

(*) Si plusieurs lieux d’activités, veuillez dupliquer le tableau en fonction du nombre de sites.  
c) Les activités en cours ou le statut en fonction du type de MCH  

  

Type MCH   
 

    

 

 
 

 
 

 

 
 

 
  

Gamètes 
masculins  

    x  x        x  x  x  x      
x        

                                    

                                    

                                    

                                    

  

Veuillez indiquer le type de matériel corporel humain et cocher les activités et/ou les statuts 
correspondants.  
Veuillez dupliquer les lignes si plusieurs types de MCH s’appliquent.  
  

d) Etats des actions correctives et préventives suite à l’inspection précédente.  

Tous les CAPA de l’inspection précédente ont été exécutés et complétés :     

X   Oui    
Non  
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Si non, indiquez chaque CAPA qui n’a pas été mis en œuvre ou terminé et indiquez la 
raison : -  

  

  

Veuillez fournir les informations sur tous les changements importants intervenus depuis la 
dernière inspection MCH.  
Si cette enquête de compliance comprend plusieurs sites différents les uns des autres, vous 
pouvez fournir les informations demandés par site, mais uniquement de manière claire et bien 
agencée et lorsque toutes ces informations couvrent l’ensemble du scope de cette enquête de 
compliance.  
  

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

1.1  Veuillez remplir le tableau ci-dessous  

    Année -4  

2019  

Année -3  

2020  

Année -2  

2021  

Année -1  

2022  

Cette année 
à ce jour  

10/03/2023  

 

Nombre de 
MCH entrants 
approuvés  

216  184  205  145  52  

Nombre de  
MCH sortants   

216  184  205  143  52  

Nombre de  
MCH détruits   

1 (détruit 
par SF)  

1 (détruit 
par SF)  

-  1 détruit 
par SF  

  

      2 détruits 
labo  

  

Veuillez indiquer par type de MCH et expliquer les tendances.  

  

1.2  Existe-t-il une différence/tendance significative dans le nombre de MCH rejetés lors de 
l’obtention? NON  

Si oui, veuillez préciser  

Section 3 : Changement depuis l’inspection précédente  
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1.3  Existe-t-il une différence/tendance significative dans le nombre de MCH rejetés au 
cours des 4 dernières années ? NON  

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

  

1.4  Y a-t-il eu des changements significatifs au niveau du système qualité depuis la 
dernière inspection ?  NON Si oui, veuillez préciser.  

1.5  Y a-t-il eu des changements significatifs au niveau du système de traçabilité ? NON 
Si oui, veuillez préciser.   

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

Si oui, veuillez préciser  

  

1.7  L’établissement importe-t-il du MCH d’un pays tiers (hors CEE) ?  
 Oui  

 Oui comme importation exceptionnelle (art. 2, §2, 9° AR Agrément 28/9/2009)  

X   Non  

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

  

2.1  Changements de l’organigramme fonctionnel :  

Y a-t-il des changements organisationnels significatifs dans l’organigramme ?  

 nouveau  (départ à la retraite du  
)  

Si oui, veuillez préciser  

2.2  Changements dans organigramme nominatif:  

Y a-t-il des changements importants au niveau du personnel ?  

Si oui, veuillez préciser  

  

Technologues :   

2.3  Y a-t-il eu des changements significatifs au niveau du gestionnaire de l’établissement 
de matériel corporel humain, du responsable qualité ou d’une personne responsable 
d’un site, d’un local ?  

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

 : nouveau   
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3. Changements au niveau de la propriété, de la structure et du statut de 
l’établissement  
  

3.1  Y a-t-il eu des changements au niveau de l’exploitation de l’établissement via fusion 
ou rachat ? NON  

Veuillez fournir des détails, ainsi que l’impact sur l’organisation et sur les activités de 
l’établissement.  

3.2  Autres changements liés à la propriété, à la structure ou au statut de l’établissement: 
    

  

  

3.3  En cas de changements pour les points ci-dessus, veuillez confirmer que l’attestation 
d’exploitation est conforme aux changements effectués.  

Oui  

3.4  L’établissement possède-t-il une attestation d’assurance valable (conforme à l’art 
17§4de la loi MCH du 19/12/2008) couvrant toute la période écoulée entre la dernière 
inspection et la présente ? OUI  

  

  
4. Changements dans le Processus et les Produits  

  

4.1   Y a-t-il eu des changements en rapport avec le type de matériel corporel humain qui 
sont traités par l’établissement ? NON  

Si oui, veuillez préciser  

4.2  Y a-t-il eu des changements dans les activités et les traitements du matériel corporel 
humain effectués par l’établissement ? NON  

Si oui, veuillez préciser  

4.3  En cas de changements dans les activités ou les objectifs de l’établissement, y a-t-il 
eu un avis favorable d’un Comité d’Ethique pour chaque activité et/ou objectif 
conforme à l’art. 7§1 al.3 de la loi MCH du 19/12/2008 ?  

  
5. Changements au niveau des locaux, des équipements et de la soustraitance 

des activités  

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

- Équipement et/ou installation neuf(ve) ou modifié(e)   
- Changement de l’agencement des locaux ou des zones  
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 -  Rénovation ou modifications importantes des installations ou des bâtiments 
existants  

Si oui, veuillez préciser   

FRIGO, INCUBATEUR  

Novembre 2022 :   

5.2  Y a-t-il eu une sous-traitance d’activités liées au matériel corporel humain ou un 
rapatriement d’activités liées au matériel corporel humain qui étaient autrefois 
soustraitées et que la banque effectue à nouveau elle-même ? NON Si oui, veuillez 
préciser.   

Veuillez donner un aperçu des conventions/SLA existants et les activités qui s’y 
rapportent ainsi que leur durée de validité.   

5.3  Autres changements relatifs aux locaux, aux équipements et à la sous-traitance des 
activités: NON  

  

  
6. Autres changements ou problèmes en rapport avec la qualité et/ou 

conformité.   

  

NON  

  

  
Veuillez mentionner tout changement important/substantiel qui est prévu endéans les deux 
années à venir. L’AFMPS entend et accepte qu’il est possible que ces changements ne 
soient pas tous implémentés. L’information fournie ici doit être la plus correcte possible à 
l’heure actuelle, et n’est pas contraignante. Le fait de mentionner ces informations ici ne 
dédouane en rien l’établissement de l’obligation d’introduire auprès de l’AFMPS toute 
modification future.   
  
Nouveau logiciel qualité pour la gestion documentaire  
Prévision de création d’un centre  (délai indéterminé)   
  
  

  

  

« Je déclare avoir pris toutes les mesures raisonnables pour garantir que les 
informations que je fournis à l’AFMPS dans cette enquête de compliance MCH 
intermédiaire sont correctes et non fallacieuses. Dès lors, je confirme que, pour 
autant que je sache, les renseignements que j’ai fournis dans ce document sont 

 Section 3:   Changements futurs    Section 4:   Déclaration   
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corrects, précis et complets, et je confirme que je n’ai caché aucune autre 
information pertinente.  

Je suis conscient que si ce document n’est pas rempli correctement ou si l’enquête 
de conformité MCH intermédiaire est soumis tardivement à l’AFMPS, cela peut 
entrainer des mesures administratives. »  
  

Gestionnaire de l’établissement de MCH:  

  

  
  

  

Veuillez ne pas annexer des documents à cette enquête de compliance MCH 
intermédiaire.  

Veuillez renvoyer ce formulaire complété à l’inspecteur endéans les 10 jours 
ouvrables à 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 à l’inspecteur.  

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

signez-le électroniquement. Envoyez le PDF signé par mail à l’inspecteur. ou  

B) Complétez le document électroniquement, imprimez-le et signez-le manuellement. 
Scannez le document et envoyer le fichier PDF par mail à l’inspecteur.  

 

 

2.2 Remarques formulées lors de l’inspection précédente / actions correctives 

L’inspection réalisée en date du 15 octobre 2015, rapport  est 
considérée comme clôturée, les remarques restantes ouvertes étant reprises dans le cadre de 
cette inspection et dans ce rapport d’inspection . 
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2.3 Description des activités de l'établissement 
 

L’activité de la structure intermédiaire consiste en la capacitation de sperme en vue d’une 
insémination intra-utérine (IIU) dans le cadre d’un don entre partenaires.  
Les demandes de capacitation sont délivrées par les médecins-gynécologues, , 

 et , qui sont affiliés au Centre de Procréation 
Médicalement Assistée PMA  de , situé à  (Agrément de la Banque de 
PMA  : ). 

 

 

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

3.1. Exploitation des établissements de MCH 

3.1.1. Reconnaissance de la structure intermédiaire comme laboratoire de biologie clinique  

En conformité avec l’article 43 de l’Arrêté royal du 3 décembre 1999 relatif à l’agrément des 
laboratoires de biologie clinique par le Ministre qui a la Santé publique dans ses attributions, le 
laboratoire de biologie clinique  situé à  est agréé sous le numéro  pour 

3.1.2. Avis d’un Comité d'Éthique  

Un avis positif du comité d’éthique de  a été émis pour l’activité de capacitation 
de sperme dans la structure intermédiaire 

3.1.3. Publicité  

Les   ne font pas de publicité au sujet des la capacitation de sperme. 
3.1.4. Avantages en échange du don  

Il n’y a pas d’avantages en échange de don car le don a lieu entre partenaires. 

3.1.5. Assurance   

Une attestation d’assurance est présente et date du 01/10/2022. La date d’expiration est le 
01/01/2025 pour l’activité assurée de structure intermédiaire de matériel corporel humain, 
type capacitation de gamètes masculins. La signature du preneur d’assurance est manquante. 
 
3.1.6. Anonymat   
N.A. 

3.2. Respect des conditions générales d’agrément d’un établissement  

3.2.1. SMF   

Le SMF version 10 du 07/12/2022 a été envoyé au département agrément. Une version sans 
‘track changes’ est demandée. 
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3.2.2. Rapport d'activité annuel   

Le rapport d’activité 2021 a été envoyé au département agrément. Les prélèvements 
testiculaires ne sont pas une activité de la structure intermédiaire. Le  a une convention 
avec la banque PMA  de  pour le prélèvement de tissus testiculaires. 

 
3.2.3. Rapport financier annuel  
 
Non examiné. 
 

3.2.4. Registre de matériel corporel humain  

Le registre a été vu.  Sont présents : un numéro d’ordre, le numéro attribué au prélèvement 
avec le nom du donneur et le numéro de lot du flacon utilisé pour le prélèvement, le nom de la 
personne qui reçoit le don, la date et l’heure du dépôt du prélèvement, le lieu du prélèvement, 
la personne qui a réceptionné le prélèvement à l’accueil, le technologue qui a réalisé la 
capacitation, l’heure de fin de la capacitation ainsi que l’heure de distribution de la capacitation 
et le nom de la personne à qui le sperme capacité a été délivré. 
Il est remarqué que des données sont manquantes et ceci de manière récurrente comme le 
numéro de lot du pot de prélèvement, l’heure de réception du don. Le nom d’un donneur ou 
d’une receveuse a été modifié en collant une étiquette par-dessus, ceci n’est pas une bonne 
pratique documentaire : une modification d’information doit être barré en restant lisible, daté 
et paraphé par la personne qui réalise la modification et si possible, la raison de la modification. 
(23/DA01) 
 

3.3. Respect des exigences générales de qualité  

3.3.1. Organisation et gestion :  

L’organigramme  ‘Organigramme Structure intermédiaire’, ne montre pas 
correctement la fonction indépendante du responsable de la qualité, celui-ci est également 
responsable des opérations. La fiche de fonction du biologiste référent structure intermédiaire 
mentionne qu’il agit au niveau l’organisation du travail des technologues et à la gestion 
concernant le système qualité. Une erreur au niveau des flèches des technologues est présente. 
(23/DA02) 

3.3.2. Gestion de la qualité : 

Le système qualité est vu au travers des différents points couverts dans ce rapport.   

3.3.3. Gestionnaire de MCH :  

Voir le paragraphe 3.9 : la convention entre les   et . 

3.3.4. Personnel :  

Une procédure « Description de fonction »,  version 3.0, date d’application 
18/04/2016, reprend les différentes fonctions possibles aux   La 
description de fonction du gestionnaire de la structure intermédiaire et du technologue 
spécialisé en spermiologie ne sont pas présentes dans ce document. Un document qui démontre 
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que le personnel connait ses tâches au sein de la structure intermédiaire et qu’il a confirmé par 
une signature avec son chef hiérarchique, n’a pas pu être montré. (23/DA03) 

Une formation a été réalisée par le technologue senior au nouveau technologue. Des documents 
démontrent les capacitations qui ont été faites en tant qu’observateur, en tant que technologue 
sous supervision et ensuite en tant que technologue autonome avec une évaluation finale. 
Aucune procédure n’est rédigée pour la formation du personnel ainsi que des formulaires à 
compléter liés à la procédure. (23/DA04) 
 
3.3.5. Procédures et documents  

La gestion documentaire est assurée par le système informatique  Les modifications 
peuvent être réalisées par les biologistes, les informaticiens, le coordinateur qualité. Le 
personnel de la structure intermédiaire a un accès pour la lecture et il y a une confirmation de 
lecture. 

Il est remarqué que le gestionnaire ne valide pas, n’approuve pas les procédures rédigées 
comme par exe   

nnaire est responsable des activités de 
la structure intermédiaire de capacitation. (23/DA05) 

3.3.6. Archivage 

Non examiné. 
 
3.3.7. Évaluation de la qualité (audit interne)  

Le dernier audit interne a eu lieu le 01/02/2023 par la société  à la demande des 
Laboratoires  3 non-conformités ont été soulevées et 6 remarques. Les 3 non-
conformités sont tracées dans le tableau ‘non-conformité’ mais les 6 remarques ne sont pas 
tracées. La procédure mentionne un plan CAPA qui n’est pas présent. (23/DA06) 

 
3.4. Respect des normes relatives à la traçabilité  
 
Le dossier  a été vu.  

   a été complété par le donneur. 
Ce document est également le consentement du donneur pour l’application humaine après 
capacitation de son sperme chez sa partenaire et en cas de non-utilisation, il y a destruction 
du sperme. Le document est signé par le donneur et par le médecin prescripteur. Il manque le 
numéro de lot de pot utilisé pour le prélèvement.  

   
 

   
 

 
Le dossier  a été vu. 
Le docume    a été complété par le donneur 
mais non signé. Ce document est également le consentement du donneur pour l’application 
humaine après capacitation de son sperme chez sa partenaire et en cas de non-utilisation, il y 
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a destruction du sperme. Le document est signé par le donneur et par le médecin prescripteur. 
Ce document n’est pas signé au moment du dépôt du don de sperme. L’heure de prélèvement 
indique 7h10 or l’étiquette imprimée par le secrétariat indique 6h57. Des questions se posent 
au sujet de l’heure exact du prélèvement.  

  st également 
présent et signé. 

  st présent et complété. La 
libération a eu lieu, les critères de libération étant présents sauf pour la signature du 
consentement. Le consentement a été signé plus tard par le donneur de sperme mais la date/ 
l’heure de la signature n’est pas indiquée. 
L’analyse des dossiers posent quelques questions au niveau de l’exécution de la capacitation : 
il n’y a pas d’information concernant le traitement de la capacitation du don en question : le 
temps pour les différentes étapes de capacitation (dilution, concentration, etc…), les numéros 
de lots des produits utilisés (le gradient de densité, le milieu de lavage, les consommables, …).  

t à développer, par exemple, spécifier la différence entre 
les deux tableaux présents. Un autre document peut reprendre le type d’exécution pour la 
capacitation avec les délais d’attente, les lots utilisés, etc… La méthode de travail doit permettre 
d’obtenir toutes les informations de traçabilité pour ce don spécifique. 
Une vérification plus efficace est attendue concernant les informations des documents signés 
par les donneurs de sperme. (23/DA07) 

3.5. Respect des normes relatives aux opérations avec le MCH 

3.5.1. Sélection des donneurs :  

Les ,  et  sont affiliés à la banque PMA 
 de . Ils sélectionnent les donneurs en vue d’un insémination intra-utérine 

(IIU) entre partenaires. Ils utilisent les consentements pour IIU utilisés par la banque de l  
. 

3.5.2. Tests biologiques et microbiologiques requis pour les donneurs :  

Les tests requis sont contrôlés par les médecins prescripteurs de la capacitation. 

3.5.3. Prélèvement   

Le prélèvement se fait au domicile ou dans un local situé à côté des cabinets de consultation 
de gynécologie qui possède un lavabo. Ceci n’est pas notifié sur la demande de capacitation 
signé mais est demandé par le secrétariat lors du dépôt du don. 
Dans le futur, un département spécifique ‘Centre de fertilité’ est prévu au i   de la 

. Un local spécifiquement dédié au prélèvement de sperme est prévu au 
  en janvier 2024. 

3.5.4. Obtention/réception :  

Le secrétariat accueille le donneur ou la personne envoyée pour déposer le don. Les 
renseignements nécessaires (nom donneur, nom receveuse, lieu de prélèvement, heure, 
etc…) sont demandés et encodés dans le système informatique. Les étiquettes sont ensuite 
générées. Les documents de dépôt et de consentement sont normalement signés. 
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3.5.5. Traitement :   

Pour le traitement de capacitation, deux procédures détaillent la méthode de travail : 
  :  
   

 
A la lecture de ces deux modes opératoires, plusieurs contradictions sont observées : 

- Un mode opératoire est plus détaillé que l’autre. 
- Le temps d’incubation à l’arrivée du sperme n’est pas identiqu  

  
  

 
  
  

 
  

 
  

 
Ceci démontre qu’une nouvelle procédure pour le traitement de la capacitation doit comporter 
correctement toutes les actions à réaliser et qui sont validées. Ce document reprenant la 
méthode de traitement de la capacitation validée et approuvée par le gestionnaire, est le seul 
utilisé pour la capacitation du sperme. Les anciennes procédures qui détaillent la méthode de 
capacitation doivent être archivées et ne plus être accessibles aux technologues du laboratoire 
qui effectuent les capacitations. (23/DM01) 
Il est expliqué aux inspecteurs que le sperme est considéré comme contaminant et que 3 
capacitations de sperme peuvent être réalisées simultanément. Cette manière de travailler n’a 
pas été validée. Aucune analyse de risque n’a été effectuée. Il y a lieu d’identifier les risques 
inhérents à la manipulation du matériel corporel humain et que ceux-ci soient réduits autant 
que possible tout en maintenant un niveau de qualité et de sécurité adéquats pour l’usage 
auquel le matériel corporel humain est destiné. (23/DM02) 

3.5.6. Conservation/Stockage :  

Il n’y a pas de conservation et de stockage de matériel corporel humain. Le matériel est traité 
et libéré le jour de la réception. 

3.5.7. Libération :  

Une délégation de tâche concernant la libération a été donnée par le gestionnaire de la structure 
intermédiaire à 3 technologues spécialisés dans la capacitation ( ,  

, ). 
L   version 3.3, reprend les critères de 
libération suivant : 

- Demande signée par le gestionnaire (en réalité, c’est le médecin prescripteur)  
 oui/non 

- Résultats sérologiques         
 oui/non 

-         
       oui/non 

- Aspect qualitatif              ‘accepté’ ou ‘rejeté’ 
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Si le sperme est rejeté : le motif du rejet est demandé et la signature du gestionnaire pour 
accord est nécessaire. 
Lorsqu’une ou plusieurs données sont manquantes, il est mentionné dans la procédure que la 
prescription retourne au service de fertilité pour être complété.   
Les critères qui peuvent justifier que l’aspect qualitatif entraine un rejet, ne sont pas 
déterminés. Les tableaux présents ne sont pas intitulés. Il n’y a pas de zone de commentaires 
permettant de libérer même avec un des documents manquant : cas que nous avons pu 
analyser avec un des deux dossiers. Cette procédure est à détailler. (23/DA08)  

3.5.8. Distribution   

Le délai entre le prélèvement et la capacitation est de maximum 2 heures 30. 
Le délai maximum entre la fin de la capacitation et l’insémination est de maximum 4 heures.  
 
A la fin de la capacitation, le technologue prévient le centre de fertilité. La seringue de sperme 
est placée dans un thermos préchauffé à 37°C dans l’incubateur et le transport vers le centre 
est effectué par le technologue.  
Il n’y a pas de document de décharge signé par la personne qui réceptionne la seringue de 
sperme au moment de la distribution. (23/DA09) 

3.5.9. Rappel et reprise du MCH par l'établissement  

Non examiné 

3.5.10. Destruction     

La destruction du don est réalisée en mettant le sperme dans de l’alcool. La procédure n’a pas 
été vue. 

3.5.11. Usage secondaire 

NA 

3.5.12. Dépôt 

NA 

3.6. Locaux et équipements 



 

 

DG Inspection  
Division Industrie 

 

 
 
Rapport d'inspection  
IND/152/A01/F (1) : Rapport d'inspection MCH 
IND/152/SOP/F : Rédaction de rapports d'inspection  
Matériel Corporel Humain et de Transfusion Sanguine 

  
 

Page 18 de 22 

 

3.7. Examen des dossiers des donneurs/receveurs 

Voir le paragraphe 3.4 Traçabilité. 

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

NA 

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

La convention entre le , La  et  n’est plus 
d’actualité car le  n’est plus le gestionnaire de la structure intermédiaire de 
capacitation  Une nouvelle convention doit être rédigée entre le Centre de Procréation 
Médicalement Assistée PMA  de , situé à  (Agrément de la Banque de 
PMA  : ) et les Laboratoires  structure intermédiaire de capacitation dont le 
gestionnaire est . L’accord de collaboration avec la banque PMA doit permettre 
d’évaluer la qualité de l’activité de capacitation dans la structure intermédiaire. Il y a lieu de 
déterminer correctement les responsabilités de chaque partie. (23/DM04) 

La convention entre  et les Laboratoires  est en cours de validation. 
Elle a été signée par  mais pas par  or elle a pris cours le 1er février 
2023. Le document n’est pas complet. Il y a lieu de spécifier les responsabilités de chaque 
partie, l’utilisation de sous-traitants avec l’accord de l’autre partie, les procédures à suivre par 
exemple pour le nettoyage, les références aux exigences des Laboratoires  vis-à-vis du 
matériel corporel humain traité. Un tableau en fin de convention permet de voir clairement les 
responsabilités de chaque partie. (23/DA11) 
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La convention entre  et les Laboratoires  doit être plus détaillée entre autres 
pour les responsabilités du gestionnaire de la structure intermédiaire de matériel corporel 
humain en rapport avec la législation MCH. (23/DA12) 

 

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

 
La procédure « IUI : Incidents indésirables grave »,  version 1.0, date d’application 
12/6/2014, est à développer. La notification à l’AFMPS est à mentionner correctement suivant 
la circulaire 559 et non 560, avec l’adresse de l’AFMPS (courriel, postal, etc.). Les documents 
complémentaires détaillant l’incident indésirable, la date, le lieu, l’impact, l’investigation, la 
cause, le plan CAPA, la clôture de l’incident, etc. sont à référencer dans la procédure. Un tableau 
a été créé, depuis 2017, reprenant les incidents. Aucune notification n’a été transmise à 
l’AFMPS malgré l’erreur d’étiquetage en 2017. (23/DA13) 

3.11. Procédure de cessation d’activité 

Non examiné. 

4. Annexe(s) 

/ 

5. LISTE DES DEFICIENCES 

5.1.  Déficience critique 

 

 Déficiences Référence 

23/DC01 Une déficience critique est émise par rapport à l’ensemble 
des déficiences majeures formulées lors de l’inspection. 
Sur base de l’ensemble des constatations, l’inspecteur juge 
que la méthode de travail proposée présente un risque 
pour la qualité et la sécurité du matériel corporel humain. 

Loi 19/12/2008 
‘MCH’           

art. 7§3, 14§2, 16 
AR 28/9/2009 

‘Qualité’       
art.13 annexe 7 

A2, art. 15 

 

5.2.  Déficience majeure 

 Déficiences Référence 

23/DM01 Le processus de capacitation du sperme est à revoir, à 
revalider. 

AR 28/9/2009 
‘Qualité’       

art.14 annexe 8 B 

23/DM02 Le nombre de capacitations réalisées en même temps doit 
être validé et une analyse de risque doit être effectuée. 

AR 28/9/2009 
‘Qualité’       

art.13 annexe 7 
A5 
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23/DM03 Les qualifications de  (classe D) et de la hotte à 
flux laminaire (classe A) sont à réaliser correctement. 

AR 28/9/2009 
‘Qualité’       

art.13 annexe 7 
D2,3 

23/DM04 Une convention entre le Centre de fertilité PMA   
 et les   est à rédiger. 

Loi 19/12/2008 
‘MCH’            

art.3, §4 alinéa 8; 
art.21/2 

 

5.3.  Déficience autre 

 Déficiences Référence 

23/DA01 Le registre doit être correctement complété. AR 28/9/2009 
‘Agrément’       

art. 10 
AR 28/9/2009 

‘Qualité’         
art.7 §11, annexe 

3, 1.4.3 
art.13 annexe 7 

E1,3,6 

23/DA02 L’organigramme ne montre pas l’indépendance entre le 
responsable de la qualité et le responsable des opérations 
de capacitations. 

AR 28/9/2009 
‘Qualité’       

art.13 annexe 7 
A2 

23/DA03 L’approbation et la compréhension des fiches de fonction 
par le personnel de la structure intermédiaire n’ont pas pu 
être démontrée. 

AR 28/9/2009 
‘Qualité’       

art.13 annexe 7 
B2 

23/DA04 Une procédure doit être rédigée de manière à suivre un 
planning de formation initiale et continue avec une 
traçabilité des formations réalisées. 

AR 28/9/2009 
‘Qualité’       

art.13 annexe 7 
B3 

23/DA05 Le gestionnaire, responsable des activités de la structure 
intermédiaire, doit approuver, valider les procédures 
utilisées par la structure intermédiaire. 

AR 28/9/2009 
‘Qualité’           

art. 11, art.13 
annexe 7 A3 

23/DA06 Un plan CAPA à la suite d’un audit est à rédiger comme 
mentionné dans la procédure. 

AR 28/9/2009 
‘Qualité’       

art.13 annexe 7 
F2,3 

23/DA07 La traçabilité des dons de spermes et du traitement de la 
capacitation est à améliorer. 

Loi 19/12/2008 
‘MCH’            

art. 2, 23°, art. 14 
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AR 28/9/2009 
‘Qualité’            
art.6 §1 

23/DA08 La procédure de libération est à détailler. AR 28/9/2009 
‘Qualité’       

art.13 annexe 7 
A7, annexe 8 C2 

23/DA09 L’enregistrement de la distribution doit être plus détaillé 
avec une confirmation de la personne qui réceptionne le 
sperme capacité. 

AR 28/9/2009 
‘Qualité’     art.13 

annexe 7 E1,2 

23/DA10 Les équipements et l’accès aux locaux sont à adapter aux 
remarques du paragraphe §3.6. 

AR 28/9/2009 
‘Qualité’       

art.13 annexe 7 
C2, D9, E2 

23/DA11 La convention entre les   et  
 doit être complétée et finalisée (§3.1.2). 

AR 28/9/2009 
‘Qualité’       

art.13 annexe 
7A6, art.19 

23/DA12 La convention entre le gestionnaire et la structure 
intermédiaire de matériel corporel humain est à développer 
au niveau des responsabilités entre autres par rapport à la 
législation MCH (§3.1.2) 

AR 28/9/2009 
‘Qualité’       

art.13 annexe 
7A3, 7A6, art.19 

23/DA13 La procédure de non-conformités est à adapter 
correctement. 

AR 28/9/2009 
‘Notification’ 

Art. 5§2 

 
 
6. CONCLUSIONS ET AVIS 

 

À la suite de la remarque critique en fin d’inspection, des actions immédiates ont été 
demandées au gestionnaire de la structure intermédiaire  Ces actions concernent les 
remarques majeures. 

En date du 3 avril 2023, un plan CAPA a été envoyé à l’AFMPS. Celui-ci montre les premières 
actions prises pour les remarques majeures et autres. Il est mentionné une visite de  

 pour le processus de capacitation. Ceci est à réaliser le plus rapidement possible. 
Un suivi du CAPA sera réalisé dans un mois. 

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 à 
entreprendre, suite aux remarques, doit être adressé à l’inspecteur dans un délai maximum 
de 30 jours à compter de la signature des présentes. 

Un exemplaire signé du présent rapport est adressé à l’établissement ce jour par courriel. 
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7. DISTRIBUTION DU RAPPORT D'INSPECTION  
- Etablissement inspecté [original 1]  
- Classement à l'AFMPS [original 2] 
- Inspecteur titulaire [copie] 
- DG Inspection (service agrément) [copie] 

 

Signature(s) : 
 
Nom :  

 
Signature : 
 
 
 
Nom :  

 
Signature : 
 
 
 
 
 
 

Les résultats de l’inspection s’appliquent uniquement à l’/aux objet(s) et/ou 
activité(s) inspecté(s). 

Ce rapport d’inspection a été rédigé en 2 exemplaires originaux et ne peut être copié qu’avec 
l’accord écrit de l’Administrateur général de l’agence fédérale des médicaments et des 

produits de santé ou de l’établissement inspectée et ce, uniquement dans son entièreté. 


