RAPPORT D'INSPECTION MCH AVEC AVERTISSEMENT

Numéro de rapport : N° AFMPS :

Etablissement inspecté :

Type d’établissement : Structure intermédiaire

Type de matériel corporel humain : Capacitation de gamétes masculins
Date d’expiration de I'agrément : agrément provisoire

Gestionnaire du matériel corporel humain :

Tél. :
E-mail:
Personne responsable de la qualité :

Tél. :
E-mail :
Point de contact 24h/24 :

Tél. :
E-mail :
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Traitement = capacitation de gamétes masculins en vue d’une insémination intra-utérine (IIU)

Date de l'inspection : 11 et 12 juillet 2023
Inspecteur(s) et membres de I'équipe d'inspection :

Contact :
E-mail :
Tél. :
@



Référence(s) :

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

- Loi du 06 juillet 2007 relative a la procréation médicalement assistée et a la destination des
embryons surnumeéraires et des gamétes. (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
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 matiére de notification de réactions
indésirables graves et d'incidents indésirables graves relatifs au matériel corporel humain (AR
notification)

- AR du 28 septembre 2009 fixant les conditions générales auxquelles les banques de matériel
corporel humain, les structures intermédiaires et les établissements de production doivent
satisfaire pour étre agréés (AR agrément)

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

- AR du 15 septembre 2006 fixant les modalités suivant lesquelles un gynécologue est soit
attaché, soit affilié a un hopital, dans le cadre de la prestation visée a 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.

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

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

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

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

e N° 9453 : Qualifications des salles propres et monitoring des processus aseptiques dans
les banques de matériel corporel humain, les structures intermédiaires et les
établissements de production (septembre 2018)
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1. INTRODUCTION
1.1. Type et but de l'inspection

Cette inspection est organisée a la suite de la demande de prolongation d’agrément, en tant que structure

intermédiaire de capacitation de gameétes masculins, introduite par I’'établissement en date du 11 février

2019, complétée le 11 mars 2019 et acceptée le 12 mars 2019.

L'agrément en cours a été prolongé provisoirement jusqu’au moment ol un arrété quant a la demande
d’agrément entre en vigueur. Cet agrément est délivré sans préjuger de I'octroi d’un agrément définitif
aprés inspection de votre établissement.

Cette inspection est conduite dans le cadre de la surveillance du bon déroulement des activités de la
structure intermédiaire de matériel corporel humain. L'inspection porte sur le respect des dispositions
Iégislatives et réglementaires en vigueur (voir Références).

1.2. Domaines inspectés

Cette inspection porte notamment sur :
* |e suivi du plan d’action résultant de I'inspection réalisée le 16 février 2017
= |e contréle du respect des normes d'agrément d'une structure intermédiaire
* |'examen d’une partie des procédures du systeme d’assurance qualité
* le controle des conventions avec des tiers
* |e contrOle de la maniére de tenir le registre de matériel corporel humain
* |e controle du respect de la loi du 19 décembre 2008 (MCH) et de ses arrétés d’exécution
= |'inspection de locaux et d’équipements.

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

1.4. Personnel rencontré pendant I'inspection

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

1.5. Liste des documents regus en préparation/au cours de l'inspection
- Le rapport d’activité de 2022 (+ tableau Excel)
- Le SMF, version 8, date d’application 1/6/2023
- Leplan , « Plan de la salle blanche », version 1, date d’application 12/01/2015
- Unorganigramme , « Flow Chart (organigramme) Capacitation gameétes »,
version 1, date d’application 30/9/2016
- Laliste des procédures effectives (avec versions)
- Liste des changements majeurs depuis la derniere inspection
- Liste des non-conformités et incidents depuis janvier 2021

- La procédure , « Enrichissement de sperme — Capacitation », version 10, date
d’application 18/01/2019
- La procédure , « Nettoyage et désinfection de la salle blanche », version 01,

date d’application 25/04/2018
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La procédure , « Maitrise de I’environnement de travail en PMA : moyens et
enregistrements », version 1, date d’application 10/03/2020

Les documents additionnels parcourus lors de I'inspection seront mentionnés dans le texte ci-apres.

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

Au mois de juin 2023, a eu lieu un changement de gestionnaire, le ,
, a remplacé

Un nouveau a intégré en 2019 le personnel du laboratoire de biologie clinique qui
effectuent les capacitations.

, un nouvel hopital sera construit a Les différents hopitaux (
) de l'intercommunale y seront réunis, la structure intermédiaire sera
reprise par la banque PMA (agrément ).

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

L'inspection réalisée en date du 16 février 2017, rapport , est considérée

comme cl6turée, les remarques restant ouvertes étant reprises dans le cadre de cette inspection et dans

ce rapport d’inspection

2.3 Description des activités de I'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 médecin-gynécologues qui sont affiliés au Centre de Procréation Médicalement Assistée du
, , situé a (Agrément : ).

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 I’Arrété royal du 3 décembre 1999 relatif a I'agrément des laboratoires
de biologie clinique par le Ministre qui a la Santé publique dans ses attributions, le laboratoire de biologie
clinique de la , situé a est agréé sous le numéro pour les
prestations . Cet agrément est valable du 10 janvier 2023 au 9 janvier 2028.

3.1.2. Convention avec un centre de procréation médicalement assistée

Une convention a été signée le 26 juin 2023 entre

du Centre de Procréation Médicalement Assistées (Agrément ) situé a
, de matériel corporel humain de la
, , et de la
La liste des médecins affiliés au Centre PMA de est annexée a la convention. La banque PMA
de s’engage a communiquer toute modification de cette liste a la structure intermédiaire

. Ceci n'a pas été respecté, étant donné que la liste regue par la SI lors de I'inspection n’était pas
a jour (23/DMO5).

Au paragraphe 4 de la convention, la banque PMA de porte une responsabilité en matiére de
qualité des prestations rendues : il définit les critéres de qualité et valide la méthode retenue pour la
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réalisation des capacitations. Les techniques réalisées dans la structure intermédiaire de capacitation

sont réalisées selon les critéres de qualité tels que la banque PMA  de les a elle-méme
définis. La liste des modes opératoires sont normalement annexés a la présente convention, cette liste
n'a pu étre montrée. Aucune preuve de validation de la méthode de capacitation réalisée par la structure
intermédiaire n’a pu étre fournie (23/DMO05).

Dans la convention, au paragraphe 4, 3iéme tiret, il est mentionné que des contrdles opérés lors d’audit
biannuels sont réalisés par des représentants du Centre PMA, suivi d'un rapport écrit.

Le dernier audit a eu lieu le 7/11/2018 : un PV de réunion suivant I'audit est présent mais pas de rapport
d’audit (23/DMO05).

Au paragraphe 7, la structure intermédiaire s’engage a transmettre une copie de chaque résultat de

capacitation au centre PMA de afin que celui-ci puisse le transférer au . La structure
intermédiaire encode les résultats dans le systéeme qui instantanément remonte les informations
dans le dossier du patient auquel le centre PMA de a acces.

En cas de cessation d’activité de la structure intermédiaire , les données ‘papier’ seront transférées

a la banque PMA de

Au paragraphe 9, en cas de réaction indésirable grave, la notification est faite directement a I’AFMPS par
le gestionnaire de la banque ou son délégué via le site de I’AFMPS ainsi qu’au gestionnaire de la banque
PMA de

3.1.3. Assurance

Une assurance hospitaliére est contractée aupres d’Ethias, sous le numéro , pour
I'année 2023 qui reprend les conditions émises dans la Iégislation.

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

Le SMF n’est pas a jour et ne refléte pas la situation actuelle de la Structure Intermédiaire (23/DA01).
Il est important de tenir compte du fait qu’une structure intermédiaire de capacitation englobe la totalité
des activités du prélévement a la distribution du MCH. Les points suivants du SMF sont a corriger et a
respecter :

- §3.2 Prélévement a domicile et obtention.
§3.3 Sous-traitance du service de nettoyage de I'hOpital, avec le service technique.
§3.4 les 6 mémes personnes sont déléguées pour les taches d’acceptation, libération et
distribution du MCH. Les délégations d’acceptation et de distribution sont aussi faites au
personnel du secrétariat du laboratoire.
Le nombre élevé de délégations peut entrainer des discordances dans la maniére de
travailler.
§3.5 L'organigramme ne refléte pas I'entiereté des activités de la SI (tenir compte du
personnel de secrétariat qui réceptionne et distribue) (23/DA05).
84.11 il n'y a pas de référence vers une procédure qui mentionne que les prélévements ne
s’effectuent qu’a domicile.
§5.2 le controle microbiologique sur le dernier liquide de lavage 1x par trimestre n’est pas
effectué.
Au §6 du SMF, il est indiqué que le dernier audit interne a eu lieu le 7/11/2018, la fréquence
de 1 fois tous les 2 ans mentionnée dans la procédure n’est pas respectée
Au §6.9 la fréquence de vérification des procédure 1x tous les 2 ans n’est pas en lien avec
la procédure de gestion documentaire , version 11, date d’application 17-
04-2023, qui mentionne 1x par an. La fréquence de vérification des logbooks, audits
internes et controle qualité de 1x tous les 2 ans n’est pas respectée. La fréquence de suivi
des dysfonctionnements de 1x tous les 2 ans n’est pas respectée (23/DM01).
§7.1 les autres responsabilités du gestionnaire aux seins des banques de

ne sont pas mentionnées.
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§8.4 : il n'y a pas de procédure pour les points 8.4.2, 8.4.3 et 8.4.4 pour l'archivage, la
sauvegarde et la sécurité des données électroniques.

§12 la liste des procédures fournies en préparation de I'inspection ne refléte pas I’'entiéreté
des activités de la structure intermédiaire, mais uniquement ce qui concerne le traitement.

3.2.2.Rapport d'activité annuel

Pour cause de pandémie de COVID19, il est rapporté un faible nombre de capacitations pour ces
derniéres années :
En 2022 : le document Word du rapport d’activité mentionne 9 donneurs de sperme, le
tableau Excell du rapport d’activité indique 18 capacitations réalisées.
En 2021 : le document Word du rapport d’activité mentionne 4 donneurs de sperme, le
tableau Excell du rapport d’activité indique 4 capacitations réalisées.
En 2020 : le document Word du rapport d’activité mentionne 11 donneurs de sperme, le
tableau Excell du rapport d’activité indique 15 capacitations réalisées.

Il a été observé que le rapport Word de 2022 n’est pas signé par le gestionnaire, et que le rapport
Excell de 2021 n’a pas été envoyé (23/DA02).

3.2.3.Registre de matériel corporel humain

Le registre est complété par une personne ‘responsable qualité’ du service de bactériologie, externe a la
SI (23/DMO1).

En le parcourant il est observé ce qui suit :
Les données demandées dans la Iégislation sont bien dlspombles
Certaines données (noms, dates, heures) sont manquantes di a la perte de feuilles dans les
dossiers patients comportant les données brutes a retranscrire dans ce registre (23/DM01).
Des prélévements sont encore effectués a I'hdpital entre aolt 2019 et février 2020. Aucune
explication n'a pu étre donnée car normalement le prélevement se fait au domicile
(23/DM04).
2 prélévements ont été réceptionnés en méme temps le 27/02/2023 par le secrétariat
(23/DM04).
Une capacitation a été effectuée en 35 minutes (23/DM04) or d’apres les pharmaciens
biologistes présents qui effectuent les capacitations, celle-ci dure +/- 2 heures.

3.3. Respect des exigences générales de qualité

3.3.1.0Organisation et gestion

L'organigramme présenté est incomplet, il ne reprend pas le personnel qui réceptionne le
MCH (23/DA05).

3.3.2.Gestion de la qualité

La gestion des non-conformités est a revoir. En effet, aucune non-conformité n’'a été créée au cours de
ces derniéres années. Or, lors de I'inspection, plusieurs écarts et manquements observés auraient d(
mener a la création de celles-ci. Par exemple : activités exécutées hors délais (avant ou apreés
capacitation), traitements effectués en dehors de la limite de pression préconisée en salle blanche (sous
les 10Pa), 2 prélevements regus au méme moment (entrainant un retard de capacitation de 2h sur I'un
des deux), des documents absents (comme des consentements ou fiches navette) ou encore lorsque les
gynécologues demandeurs de capacitation ne sont pas repris dans la liste utilisée au secrétariat lors de
I'obtention du MCH (23/DMO01).

Pour la gestion des procédures et documents voir le §3.3.5
Pour la gestion des formations voir le §3.3.4

3.3.3. Gestionnaire de MCH
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Le CV du gestionnaire a été fourni avec les documents regus avant l'inspection. Le actuel,
, travaille a la structure intermédiaire de capacitation comme
depuis

Le document « Liste des délégations pour Capacitation des gameétes masculins », ,
version 2, application 01/10/2016, reprend la liste des 15 taches déléguées par le gestionnaire aux
personnes suivantes :

Ce document est signé par et les personnes qui acceptent cette délégation.

Un autre document délégue 4 taches aux 6
qui réceptionnent le matériel corporel humain et délivrent le
matériel corporel humain traité. Un document reprend les signatures des délégations pour

3.3.4.Personnel

Une qualification de la capacitation est réalisée tous les ans pour le personnel concerné. Cette qualification
se base sur la présence ou non de non-conformité en lien avec cette personne, de remarques sur les
compétences et a la réalisation de capacitations. Aucune procédure n’explique la maniére de réaliser les
qualifications, ni le nombre de capacitations a effectuer annuellement pour ne pas devoir entamer un
processus de requalification (23/DA05).

Un nouveau membre du personnel a effectué une qualification en 05/2019. Aucun document ou de plan
de formation pour les activités de capacitation n’est disponible.

La fiche de fonction de a été vue :

Pour I'année 2023, sa qualification a été réacceptée le 25/3/2023 par pour les
taches de spermogramme - capacitation (enrichissement du sperme, numération des spermes,
spermogramme selon classification OMS), aucune non-conformité et aucune remarque ne sont présentes.
Elle est apte a tenir le poste. Un entretien individuel a été réalisé le 25/01/2022.

La tache « capacitation » dans pour les descriptions de fonction n‘existe pas (23/DA05).

Pour le personnel lié aux activités de nettoyage des locaux, voir le §3.6.

3.3.5. Procédures et documents

La gestion documentaire pour la structure intermédiaire de capacitation se fait via le systéme informatique

. Tous les documents ayant un impact qualité peuvent y étre consultés. Ce systéme est utilisé
uniqguement par le laboratoire de biologie clinique, pour les banques et la structure intermédiaire de
capacitation. Il est a noter que ce systéme n’est pas accessible au personnel d’entretien, voir le §3.6 pour
plus de détail.

La fréquence de révision des documents définis dans la procédure de gestion documentaire,

, version 11, date d’application 17-04-2023, n’est pas respectée. Celle-ci mentionne une
révision annuelle, or elle n’est effectuée qu’une fois tous les deux ans (23/DM01).
De plus, cette méme procédure mentionne la marche a suivre quant aux commentaires et mises a jour
pour les changements mineurs. Mais rien n’est expliqué pour les changements considérés comme non-
mineurs (23/DMO01).

Le formulaire , « Demande type capacitation sperme », version 4, date d’application
21/01/2019, disponible dans est la derniere version approuvée. Or, dans les dossiers de
capacitation, une version 5 est utilisée par les gynécolgues du centre de PMA de Aucune
explication n'a pu étre fournie sur ces différentes versions utilisées (23/DMO01).
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3.3.6. Archivage

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

3.3.7.Evaluation de la qualité (audit interne) :

Le dernier audit interne a été conduit le 07/11/2018. La fréquence mentionnée dans le SMF version 8
n’est pas respectée.

3.4. Respect des normes relatives a la tracabilité

Plusieurs dossiers de capacitation ont été vus.

(Ne )/ AR (AMJJ+ n°demande) :
o Demande de capacitation de sperme, , vers 5, applic 21/1/2019 :
date prescription - prescripteur : - Lieu du préléevement :

Hopital - Heure Prélevement : 8h35 or le prélevement se fait normalement au
domicile. Pas d’explication pour la mention hopital.

o Consentement pour procréation médicalement assistée ( , vers 2) :
exemplaire patient signé par les 2 conjoints en date du

o Fiche navette - enrichissement Sperme, vers 07 applic 18/1/2019 :
heure de réception : 8h42 via étiquette labo - opérateur : - début : 9h,
fin : 10h30. Libération oui, délivrance oui le par patient. L’'heure de
délivrance n’est pas mentionnée. Insémination : a 11h25

o Formulaire pour enrichissement sperme, , vers 8, applic 7/8/2018 :
n° lot du kit , date péremption présent, n° lot : aiguille, seringues, tips,

flacon échantillon, cathéter, seringue a tuberculine.
Résultat de la capacitation : avant 36%, aprés 83.4%
Pour les résultats de microbiologie, il n’y a pas de date, ni le nom de la personne qui
a controlé les boites. Les résultats est vu au bout de 48H, ceci n'est pas correct avec
les recommandations du CSS

o Spermiologie : résultats

o Checklist a I'attention du secrétariat pour la capacitation, , vers 5,
applic 18/1/2019 : ok par , il ny a pas de date pour lors de la
signature et de la revue du dossier.

/ :
o Demande de capacitation de sperme, , vers 5 applic 21/1/2019 :
date prescription - prescripteur : - Lieu du prélévement :

Domicile - Heure Prélevement : 7h50 - Les étiquettes « Adressogramme »
reprennent le nom du donneur et le nom du pére, le changement de nom n’a pas
été effectué lors de l'inscription comme cela devrait avoir lieu. Ceci est a vérifier
depuis une dizaine d’année.

o Consentement pour procréation médicalement assistée ( vers 2),
exemplaire patient signé par les 2 conjoints.

o Fiche navette - enrichissement Sperme, , vers 07, applic 18/1/2019 :
heure de réception : 8h30 opérateur : , responsable , début :
9h15, fin : 10h30. Libération oui, délivrance oui le 10h40. Il n'y a pas d’étiquette
labo, pas de signature, pas d’heure de délivrance. Mis , il ny a pas de
signature du médecin ni la date d’insémination. Date d’insémination.

o Formulaire pour enrichissement sperme, , vers 8 applic 7/8/2018 :
n° lot du kit peu lisible, date péremption présente, n° lot :

aiguille, seringues, tips, flacon échantillon, cathéter, seringue a tuberculine.
Résultat de la capacitation : avant 20%, apres 74%. Correction au niveau du 20 %
sans paraphe, sans date, impossible de lire ce qui était écrit auparavant.

o Spermiologie : absence du document
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o Checklist a I'attention du secrétariat pour la capacitation, , vers 5,
applic 18/1/2019 : document non complété correctement, la copie des résultats
pour le Centre PMA de n'est pas réalisée, il n'y a pas de signature de la
personne qui compléte la checklist.

o Demande de capacitation de sperme, , vers 5, applic 21/1/2019 :

date prescription - prescripteur : - Lieu du prélévement :
domicile - Heure Prélevement : 8h00 -

o Consentement pour procréation médicalement assistée ( vers 2),
exemplaire patient signé par les 2 conjoints en date du

o Fiche navette : enrichissement Sperme, , vers 07, applic 18/1/2019 :
heure de réception : 8h45 - opérateur : - début : 10h, fin : 11h15.
Libération oui, délivrance oui le par patient. Heure de délivrance : 10H
- insémination : 12h45 : 1h30 entre fin capacitation et

réception médecin.

Les étiquettes ‘adressogramme’ et du labo sont manquantes.

La capacitation a été retardée de 2 heures car deux échantillons de sperme sont
arrivés au méme moment. Aucune non-conformité n’‘a été créée.

L'heure de délivrance n’est pas correcte : 10h quand la capacitation est terminée a
11h15.

La réception par le médecin s’est faite 1H30 aprés la capacitation or il est indiqué
que l'insémination doit avoir lieu dans I'heure. Une autre non-conformité n‘a pas été
créée pour cet autre probléme.

o Formulaire pour enrichissement sperme, , vers 8, applic 7/8/2018 :
n° lot du kit , date péremption présente, n° lot aiguille, seringues, tips,
flacon échantillon, cathéter, seringue a tuberculine.

Résultat : avant 40%, aprés 80%
L'heure de fin de capacitation n‘est pas mentionnée, la pression de la salle n’est pas
mentionnée.

o Spermiologie : Duplicata des résultats

o Checklist a I'attention du secrétariat pour la capacitation, , vers 5,
applic 18/1/2019 : Le document n’est pas signé, il n’y a pas de date de cl6ture. Il
n'y a pas de suivi des manquements au niveau des documents : date et heure du
prélévement, encodage de la demande dans le avec copie pour le biologiste de
garde et pour le centre PMA de sortie 4 adressogrammes, sortir des
étiquettes (5) du encoder une copie des résultats pour le centre PMA de

o Demande de capacitation de sperme, , vers 5 applic 21/1/2019 :
date d’impression pour prescription le - le médecin gynécologue n’a pas
signé la demande et les cases "sérologie patient en ordre" et "consentement IAC en
ordre" ne sont pas cochées. Une étiquette « » ‘demande’ est collée a I'endroit
‘coller vignette mutuelle’

o Le consentement « Procréation médicalement assistée en province de »
exemplaire patient signé par les 2 conjoints en date du

o Fiche navette : absente.

o Formulaire pour enrichissement sperme, , vers 8, applic 7/8/2018 :
étiquette « » ‘sperme’ avec le code . Note a la main :
"Volume QI 1 goutte" : non réalisé aprés contact téléphonique assistante gynéco +
patient

o Checklist a I'attention du secrétariat pour la capacitation, , vers 5,
applic 18/1/2019 : absence d’étiquette, "demande d'analyse (copie )"
et "pot conforme (du laboratoire)" ne sont pas cochés, dans le champ "nom et
signature" réservé au secrétaire : uniquement le nom de celui-ci est disponible, il
n'y a pas de date mentionnée.
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o Demande de capacitation de sperme, , vers 5, applic 21/1/2019 :

date d’impression pour prescription le -le médecin gynécologue a signé
la demande mais les cases "sérologie patient en ordre" et "consentement IAC en
ordre" ne sont pas cochées. Une étiquette « » sperme est collée a I’'endroit

‘coller vignette mutuelle’. Heure de préléevement a domicile : 6h15.

o Fiche de "Convention et consentement éclairé relatifs a I'insémination artificielle
avec sperme de conjoint (IAC)" ( version 1.1 applicable le 05/05/2020) II
n'y a que la page 3, aucune information quant au lieu, a la date, sur les signataires
du consentement.

o Fiche navette : (version 07 applicable le 18-01-2019). Heure de
début de procédure 10h, fin 11h. Prise en charge a 11h10. Réception du
gynécologue a 11h20. Un contréle du délai de capacitation n’est pas mentionné.

o Formulaire pour enrichissement sperme, , vers 8, applic 7/8/2018 :
1 adressogramme et 1 étiquette « » "demande" sont collés. Présence des
informations de N° de kit, date péremption, heure début et fin manip, pression salle
blanche. Pression relevée de 8Pa, qui est inférieure aux 10Pa recommandés. Début
de capacitation 10h et fin 11h. Autres informations présentes : N° lot des pipettes
de transfert, N° lot aiguilles, N° lot seringues, N° lot tips, N° lot du flacon
d’échantillon. Informations relatives au sperme avant et aprés capacitation, Avant :
volume, nombre (millions), mobilité a+b %. Aprés : millions, valeur absolue
(0,4mL) et mobilité a+b %, Cathéter et Seringue tuberculine : fourni oui/non, n°
lot, date péremption. Nbre colonies/boite aprés 48h : 0, pas de nom de la personne
qui a controlé, ni de date. Présence d'un " " écrit a la main au milieu de
la feuille.

o Checklist a I'attention du secrétariat pour la capacitation, , vers 5,
applic 18/1/2019 : présence d’une étiquette « » ‘demande’, "demande d'analyse
(copie )" et "pot conforme (du laboratoire)" ne sont pas cochés, dans
le champ "nom et signature" réservé au secrétaire : uniqguement le nom de celui-ci
est disponible.

o Demande de capacitation de sperme, , vers 5, applic 21/1/2019 :
Etiquette adressogramme. Ajout a la main en haut de la feuille
Présence de la signature docteur mais celle-ci semble scannee/photocoplee Le
formulaire semble modifié par rapport a la version 4 approuvée : il manque les
références "demande de CAPACITATION de sperme" et "COLLER VIGNETTE de
MUTUELLE". Les cases "sérologie patient en ordre" et "consentement IAC en ordre"
ne sont pas cochées. Demande datée au . Heure de prélévement 8h15.
Nombre de jours sans éjaculer recommandés : 2 a 3 jours, nombre de jours sans
éjaculations : 2. Présence d'un Post-it "fiche navette ?" collé sur le formulaire de
demande.

o Fiche de "Convention et consentement éclairé relatifs a I'insémination artificielle
avec sperme de conjoint (IAC)" ( version 5.0 applicable le 03/03/2023).
Les documents d’information fournis par , faita le en
deux exemplaires, signés par les deux patients et le : la signature semble
préremplie a I'aide d’un scan.

o Fiche navette : absente

o Formulaire pour enrichissement sperme, , vers 8, applic 7/8/2018 :
1 adressogramme et 1 étiquette ‘demande’. N° de kit, date péremption, heure
début 9h10 et fin 10h30, pression salle blanche (6), présence du N° lot des pipettes
de transfert, N° lot aiguilles, N° lot seringues, N° lot tips, mais absence du N° lot du
flacon d'échantillon. Valeur absolue (0,4mL) aprés capacitation absente.

o Checklist a I'attention du secrétariat pour la capacitation vers 5
applic 18/1/2019 : 1 étiquette ‘demande’ et 1 adressogramme, la case "pot
conforme (du laboratoire)" n’est pas cochée
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o Demande de capacitation de sperme : présence de deux formulaires, une version
4.0 non remplie par le gynécologue et une version 5.0 remplie par le au
datée au avec une signature qui semble scannée, toutes deux
présentant la méme date d'applicabilité 21-01-2019. Présence d’une étiquette
‘demande’ sur la version 5.0, datée au créée a 8h36. Et présence
d’étiquettes "adressogrammes" sur la version 4.0. Sur la version 5.0, les cases
"sérologie patient en ordre" et "consentement IAC en ordre" sont bien cochées.
L'heure de prélévement est notée a 7h59.

o Consentement : absent

o Fiche navette (capacitation), (version 07 applicable le 18-01-2019)
: 2 adressogrammes et 1 étiquette ‘demande’, début de capacitation 9h15 et fin
10h45, transfert 10h50 et réception gynécologue 11h00

o Formulaire pour enrichissement sperme, , vers 8, applic 7/8/2018 :
1 adressogramme et 1 étiquette ‘demande’. Absence du N° de kit et date de
péremption, début de capacitation 9h15 et fin @ 10h45, pression salle blanche
absente. Présence du N° lot des pipettes de transfert, N° lot aiguilles, N° lot
seringues, mais absences des N° lot tip et N° lot du flacon d'échantillon. Nbre
colonies/boite apres 48h : 0 ; valeur absolue (0,4mL) aprés capacitation absente.
Rature non lisible, utilisation de 2 bics de couleurs différentes.

o Présence de 2 duplicatas de spermiologie et 1 duplicata de sérologie

o Checklist a I'attention du secrétariat pour la capacitation, , vers 5,
applic 18/1/2019 : 1 étiquette ‘demande’ et toutes les cases sont cochées alors que
le consentement est absent.

o Demande imprimée le , correctement signée avec cases cochées,
présence de la vignette mutuelle et d’'une étiquette ‘demande’ du ainsi
qu’une étiquette adressogramme. Prélévement a 10h20

o Consentement version 2.0: présence des pages 1 et 2 sur 4, consentement signé
par les patients et semble "pré signé" par

o Fiche navette (capacitation), , (version 07 applicable le 18-01-2019)
: 1 adressogramme et 1 étiquette ‘demande’ 10h43 ; réception 10h41, début et fin
capacitation : 11h15 et 11h50 (donc seulement 35 minutes), présence uniquement
de la date de transfert, pas de I'heure et réception gynécologue a 12h40

o Formulaire pour enrichissement sperme : , vers 8, applic 7/8/2018 :
début de capacitation 11h15 et fin 11h45 (donc 30 minutes seulement) pression
10Pa.

o Checklist a I'attention du secrétariat pour la capacitation, , vers 5,

applic 18/1/2019 : « pot conforme » non coché ; pas de présence de nom ni de
signature du secrétaire.

o Demande de mais non signée et cases non cochées, formulaire
utilisé en version 5.0

o Consentement ( version 4.0 applicable 02/06/2021) signé par
a la date du

o Fiche navette (capacitation), , (version 07 applicable le 18-01-2019)
: fin de procédure a 11h20 mais décharge au patient a 11h15

o Formulaire pour enrichissement sperme, , vers 8, applic 7/8/2018 :

La mobilité diminue de 61 a 58% et les ‘millions’ de 34 a 31.

Les conclusions a la suite de la revue de ces dossiers sont les suivantes (23/DM01, 23/DMO03) :

Manque de personnel : il n'y a pas de contréle de la qualité des dossiers patients.
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Utilisation d’une mauvaise version de formulaire ( version 5.0 alors que la
version approuvée est la 4.0)

Les formulaires ne sont pas respectés : libération ok avec checklist incompléte et sans
signature ; pas de signature du médecin sur les fiches de demandes ; absence de numéro
de lot ou autres informations critiques (ratures, champs vides) sur les formulaires pour
enrichissement de sperme : les bonnes pratiques documentaires ne sont pas respectées.
Absence de documents

Manque de champs pour les dates et signatures (formulaire d’enrichissement de sperme et
checklist)

Utilisation de formulaires « pré-signés »

Prélevements a I'hdpital

Absence de création de non-conformités

Traitements effectués dans une salle blanche a une pression inférieure a 10Pa

Le comptage de colonies sur boite de TSA posée sous la hotte a flux laminaire de grade A
lors du traitement des spermes se fait aprés 48h d’incubation, ce qui ne refléte pas les
recommandations du CSS

3.5. Respect des normes relatives aux opérations avec le MCH

3.5.1. Demande de capacitations

Les demandes de capacitations ne peuvent étre effectuées que par des médecins gynécologues affiliés,
attachés au centre de Procréation Médicalement Assistée du Centre Hospitalier de situé a

L'inspection a remarqué que les documents utilisés par la structure intermédiaire n’étaient pas
les derniéres versions des documents du Centre PMA de (23/DMO05).

Liste des gynécologues attachés ( - Liste du personnel du centre PMA), version 8.0, applic
3/3/2023 :

Liste des gynécologues affiliés, ( - liste des gynécologues affiliés), version 8.0, applic 7/1/2022
avec la date d’échéance du contrat :

Les capacitations se font sur rendez-vous, par téléphone avec le secrétariat du laboratoire, 1 a 2 jours
avant la date voulue d’intervention (au minimum). Le secrétariat ne planifie pas deux capacitations au
méme moment de la journée. Si deux capacitations devaient étre effectuées le méme jour, les heures de
dépot seraient espacées (exemple : 8h et 11h) Or, 2 prélévements ont été recus dans le méme créneau
horaire le matin du (23/DM04).
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3.5.2.Tests biologiques et microbiologiques requis pour les donneurs

Les tests sont effectués sous la responsabilité du gynécologue affilié au centre PMA  de Le
systéme informatique utilisé conjointement par le centre PMA et la SI fournit les résultats d’analyse
qui sont liés aux dossiers médicaux.

3.5.3.Prélévement

Avec la demande de capacitation, , « Demande type capacitation sperme », version
4, applic 21/01/2019, le donneur de sperme regoit les consignes pour le prélevement : un flacon stérile
avec un numéro de lot et une date d’expiration non dépassée, une abstinence durant 2 a 3 jours, un
nettoyage correct de la verge, un maintien du flacon contre le corps ou dans une poche d’une veste portée
par le donneur afin de garder le MCH a une température proche de 37°C et le don doit parvenir dans
I'neure qui suit le prélévement au secrétariat de la structure intermédiaire. Ce délai d’'une heure n’est
mentionné que dans ce formulaire et n’apparait pas dans une procédure (23/DM04).

Dans la version 3 de ce formulaire, la durée d’abstinence est de 3 a 5 jours. Aucune information n’a pu
étre donnée sur la raison du changement et aucun échange entre la SI et la PMA  de
confirmant cette modification n‘a pu étre montré (23/DM04).

3.5.4. Obtention/réception

Le donneur se présente au secrétariat du laboratoire avec la demande de capacitation diment remplie,
le consentement et son don endéans I’'heure aprés le prélevement effectué.

Suivant la procédure « Critére de refus de prélevement-capacitation des gameétes masculins »,

, version 4, application 18/01/2019, le secrétaire vérifie la checklist a I'attention du secrétariat

pour la capacitation, version 5, application 18/01/2019. Cette checklist demande les
vérifications et les actions suivantes : la demande d’analyse (= capacitation), la vérification
du prescripteur comme gynécologue affilié ou attaché au centre PMA de le consentement du
donneur et que la sérologie a été réalisée (HIV, HBV, HCV, Syphilis), compléter la fiche
Navette , coller les étiquettes sur le formulaire d’enrichissement, la date, I’'heure et le lieu
de prélevement, si le pot du laboratoire est conforme, encoder la demande dans avec copie pour le
biologiste de garde et pour le centre PMA de sortir 4 adressogrammes, ressortir des étiquettes
(5) du et encoder une copie des résultats pour le centre PMA de La référence de la checklist
n'est pas reprise dans la procédure « Critere de refus de prélévement-capacitation des gameétes
masculins », , version 4, application 18/01/2019 (23/DM01).
Il est mentionné que I'absence d'un document entraine que le gestionnaire ou son délégué avertira le
gynécologue responsable de I'insémination de I'absence d’'un document. Celui-ci confirme oralement que
le don respecte les exigences légales et envoie les documents dans les plus brefs délais. Au méme endroit
dans ce document, il est mentionné qu’une non-conformité sera alors créée, ce qui n‘est pas le cas vu le
nombre de documents manquants observé dans les dossiers revus lors de I'inspection (23/DM01).

Pour le contréle a la réception, il n'y a pas de liste des gynécologues attachés/affiliés a la PMA  de

a jour mise a disposition des secrétaires afin de vérifier si la demande de capacitation est
acceptable, comme décrit dans la checklist * " ou dans le mode opératoire

’. Cette liste doit étre fournie par le centre PMA de au moindre changement (23/DMO05).

De plus, une non-conformité doit étre créée lorsque la personne du secrétariat chargée de la réception

constate que le gynécologue qui signe la demande, ne se trouve pas dans la liste disponible (23/DM01).

A la réception, le secrétaire doit générer un certain nombre d’étiquettes, qui lors de notre visite semblait

aléatoire : 10-12 mentionnée oralement par une personne du secrétariat. Or la checklist mentionne 5
et 4 adressogrammes (23/DM01).

3.5.5. Traitement

Le traitement du sperme est effectué en salle classée D, appelée ’. Tout ce qui est
nécessaire au bon déroulement de I'activité qui ne se trouve pas déja dans la salle blanche est déposé
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dans un panier en métal sur le banc au milieu du sas (étiquettes, prélevement, kit, etc.). Une procédure
d’habillement spécifiée dans le mode opératoire « Enrichissement de sperme — Capacitation »,
, version 10, application 18/01/2019, est suivie avant de pénétrer dans la salle blanche.

La technique de capacitation utilisée par la SI est basée sur I'enrichissement de I'échantillon de sperme
avec le plus grand nombre de spermatozoides mobiles et fonctionnels via la technique du gradient de

densité. Le systéeme de gradient de densité utilisé, , est celui fournit par la société
Cela consiste en une solution , une solution

et une solution de lavage . Ce dispositif médical est marqué
CE et peut étre utilisé pour les inséminations intra-utérines. Le certificat d’analyse est disponible sur le
site internet de la société Ce kit est a usage unique, un seul kit sera utilisé par

capacitation. Ce kit est stocké dans I'armoire frigo 18 (2-8°C) du laboratoire.

Une version papier du mode opératoire « Enrichissement de sperme - Capacitation »,

version 10, application 18/01/2019 est disponible dans I'armoire 130 de la salle blanche Celui-ci est
annoté de modifications concernant les produits désinfectants, ces modifications sont contre-signées et
ajoutées en commentaires dans Le produit désinfectant est utilisé pour la hotte, le matériel, le
plan de travail, la centrifugeuse, la calculette et le microscope. Voir §3.6 pour les informations
complémentaires sur le processus de nettoyage.

Ce mode opératoire mentionne entre autres que |’enrichissement du sperme se fait suivant le mode
d’emploi du , systéeme pour la préparation des gradients de sperme, dont la mise a jour
date du 1" décembre 2016, temps de centrifugation : 15 a 18 minutes a 350-400g, si nécessaire re-
centrifuger 3 a 5 minutes, ensuite 8 a 10 minutes a 300g. Il est important de vérifier régulierement les
mises a jour des modes d’emploi des techniques utilisées, de réaliser des évaluations réguliéres pour
s’assurer que la technique utilisée répond correctement a la demande, il est également important de
respecter la convention et d’‘avoir une validation du centre de PMA  de quant au mode
opératoire suivi au sein de la SI pour les capacitations (23/DMO05).

Pendant toute la durée de la capacitation, une boite de Pétri avec TSA, préalablement identifiée a l'aide
d’une étiquette patient, est déposée (ouverte) dans le fond de la hotte. Celle-ci sera ensuite incubée pour
analyse ultérieure : voir §3.6

Aucun délai maximum entre le prélevement et le début de capacitation n’a pu étre fourni (23/DM04).

En fin de capacitation, le mode opératoire mentionne que « l’'enrichissement final est si possible
conditionné en cathéter monté et conservé a température ambiante ». Le conditionnement en cathéter
est en fait effectué plus tard, lorsque le gynécologue recoit le MCH traité, apporté par le patient. Et le
MCH traité n’est pas conservé a température ambiante mais a 37°C dans l'incubateur (23/DMO01,
23/DM04).

Si le nombre de consommables restants dans la salle blanche est inférieur a celui indiqué dans le mode
opératoire « Enrichissement de sperme - Capacitation », , version 10, application
18/01/2019, le biologiste s'assure de combler le manque.

Les résultats de capacitation (spermogramme) sont introduits dans le systéme informatique et sont
donc disponibles instantanément a la lecture pour les gynécologues du centre de PMA de

3.5.6. Conservation/Stockage

Avant capacitation, le flacon contenant le MCH est placé dans l'incubateur du laboratoire (

(sperme)) a 37°C, les documents contr6lés a sa réception et les étiquettes patient sont placés au-
dessus de ce dernier.
Aprés capacitation, en attendant d’étre distribué, le sperme capacité est placé dans ce méme incubateur.

3.5.7.Libération

S’il estime que la qualité du sperme est insuffisante pour une insémination intra-utérine, le pharmacien

biologiste peut téléphoner au gynécologue pour l'informer. La fiche Navette, , est
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complétée normalement par la personne qui a réalisé la capacitation avec les heures de début et de fin

de capacitation, la date, son nom et sa signature. Il est mentionné sur cette fiche si le produit peut étre

libéré et distribué.

En cas de capacitation satisfaisante, aprés avoir encodé les résultats de spermogramme dans le systeme
le biologiste prévient le secrétariat de la fin de traitement, ce dernier prévient ensuite le

gynécologue et la patiente que le matériel corporel humain traité est prét pour insémination.

3.5.8. Distribution

Sur la Fiche Navette, il est mentionné la date et I'heure de la reprise de I’'enrichissement par le patient ou
son conjoint avec le nom et la signature de celui-ci. L'information notifiée par le médecin correspond a la
date et a I'hneure de lI'insémination intra-utérine. Cette fiche navette doit normalement étre retournée au
secrétariat du laboratoire aprés insémination pour étre remise dans le dossier.

Dans les dossiers revus lors de cette inspection, certaines informations de la fiche navette étaient
incomplétes, voire inexistantes lorsque la fiche navette n’était pas rendue au secrétariat. Une
sensibilisation au niveau des gynécologues serait a mettre en place pour obtenir un dossier patient correct
et complet (23/DM01).

Aprés la capacitation, le sperme doit étre inséminé dans I'heure. La fiche navette pourrait
étre améliorée pour permettre au gynécologue de faire cette vérification formellement (case a cocher ou
autre) et le mode opératoire, « Enrichissement de sperme - Capacitation », version 10,

application 18/01/2019, devrait mentionner les actions a prendre en cas de dépassement de ce délais (il
en va de méme pour les autres délais et critéres avec limite) (23/DM04).

Des délais supérieurs a 1 heure ont été observés dans les dossiers de capacitation revus mais aucune
non-conformité n’a été rédigée (23/DM01).

3.5.9.Rappel et reprise du MCH par I'établissement

Ce point n’est pas applicable dans le cadre de la SI.
3.5.10. Destruction

En cas de résultat de capacitation jugé insuffisant, le gynécologue sera averti par le biologiste et jugera
de la faisabilité de I'insémination. En cas de refus de libération, il en informera le couple.

La préparation sera éliminée par le biologiste via les poubelles de déchets de laboratoire. Cette
destruction sera notifiée sur la fiche navette et une non-conformité sera encodée dans le
logiciel qualité du laboratoire (

3.5.11. Usage secondaire

Ce point n’est pas applicable dans le cadre de la SI.
3.5.12. Dépot
Ce point n’est pas applicable dans le cadre de la SI.

3.6. Locaux et équipements
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3.7. Examen des dossiers des donneurs/receveurs
Voir le §3.4. relatif a la tracabilité.

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

Pas d’application dans le cadre de cette inspection.

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

Comme mentionné au §3.6, une convention existe avec le service de nettoyage de I'hdpital et le contrat
avec le sous-traitant est établi avec le service technique de I'hopital.

3.10. Respect des dispositions relatives aux notifications des réactions indésirables graves
et incidents indésirables graves
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Dans la convention avec la banque PMA de

au paragraphe 9, il est prévu que lors d’incidents

indésirables graves, d’événements indésirables graves, une notification est faite a I’AFMPS et a la banque

PMA de

3.11.

Dans la convention avec la banque PMA de
concernant les donneurs soient envoyées a la banque PMA de

Procédure de cessation d’activité

de la structure intermédiaire.

4. Annexe(s)

5. LISTE DES DEFICIENCES
5.1. Déficience critique

au paragraphe 10, il est prévu que les données
en cas de cessation d’activité

Déficiences

Référence

23/DCO01

Une déficience critique est émise par rapport a I’'ensemble des
déficiences majeures.

Loi MCH

art 7 §3, art 14
§2, art 16,

AR Qualité

art 13 annexe 7
A2, A4, art 15

5.2. Déficience majeure

Déficiences

Référence

23/DM01 >5.

Manque de personnel : Le registre est rempli par une personne
externe a la SI, il n’y a pas de controle de la qualité des
dossiers patients.
Utilisation de mauvaises versions de formulaire (

version 5.0 alors que la version approuvée est la 4.0)
Les formulaires ne sont pas respectés : libération ok avec
checklist incompléte et sans signature ; pas de signature du
médecin sur les fiches de demandes ; absence de numéro de
lot ou autres informations critiques (ratures, champs vides) :
les bonnes pratiques documentaires ne sont pas respectées.
Absence de documents (exemples : consentement, fiche
navette)
Non-conformités inexistantes pour par exemple : activités hors
délais (avant ou aprés capacitation), traitement hors limite de
pression (10Pa), lorsqu’il y a des documents absents, lorsque
des gynécologues ne sont pas repris dans la liste utilisée au
secrétariat lors de I'obtention du MCH
Il n'y a pas de liste a jour disponible pour le personnel du
secrétariat des gynécologues attachés/affiliés a la PMA de

La procédure de gestion documentaire mentionne une revue
annuelle des documents qui n’est pas réalisée ; la procédure ne
décrit pas les actions a entreprendre en cas de changements
non mineurs

Le changement de produit désinfectant est considéré comme
mineur, or la procédure devrait étre mise a jour car c’est un

AR Qualité

art 13 annexe 7
A E F
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changement majeur pouvant affecter la qualité du MCH. Il n'y a
pas de définition dans la procédure des changements mineurs
et majeurs.
9. Génération aléatoire du nombre d’étiquettes (10-12
mentionnée oralement par le secrétariat, 5 et 4
adressogrammes dans la checklist)
1. Absence de fiche de formation du personnel
2. Absence de preuve de lecture des procédures
3. Pas de référence vers la procédure « nettoyage
et désinfection de la salle blanche » dans la procédure
mentionnée dans la convention et donc non lue par
le personnel nettoyant la salle blanche.
4. En cas de contrdle non satisfaisant du nettoyage un re- AR Qualité
23/DM02 nettoyage est demandé ce qui n'est ni tracé, ni documenté art 13 annexe 7
dans une procédure, ni s'il faut avertir le gestionnaire de la SI A6. B2. B3. D9
ou non reer e
5. Pas d’audit du service de nettoyage par la SI
6. Présence de poussiére sur le dessus de I'armoire dans le SAS
7. Il n'y a pas de contrdle périodique précisé dans une procédure
pour le logbook de nettoyage
8. Il n'y a pas de mise a jour des procédures pour mentionner les
nouveaux produits qui remplacent le Bacoban
1. Le changement des filtres par le service technique n’est pas fait
de maniére préventive, mais aprés le passage de avec
résultat non conforme ou lorsque le biologiste en activité
remarque une pression inférieure a 10Pa (démarche non AR Qualité
procédurée)
23/DMO03 2. Les maintenances ne sont pas documentées dans le logbook de | art 13 annexe 7
la salle blanche A5, D2, D3
3. La gestion de la boite TSA pour le controle sous hotte ne refléte
pas les recommandations du CSS
4. Pas d’analyse de risque sur le passage régulier de personnel de
bactériologie dans le sas vers la salle blanche
1. Le délai entre le prélevement et le dépdt par le patient a la SI
et le délai entre la fin de capacitation et I'insémination sont
documentés (mais uniqguement dans des formulaires, pas dans
des procédures). Le délai entre prélevement et début de
capacitation n’est pas documenté. Les actions a prendre en cas
de dépassement des délais ne sont décrites dans aucune
procédure.
2. Une activité de capacitation est effectuée en 35min au
minimum et 2h30 au plus long pour une moyenne de 2h en
général. Des questions peuvent donc se poser sur la
capacitation effectuée en 35min. AR Qualité
23/DM04 3. Des prélévements sont encore effectués a I'hopital entre ao(t art 14 annexe 8
2019 a février 2020, ceci est mentionné dans le registre et A B C D
dans les dossiers des patients. Aucune explication n‘a pu étre rere
donnée car normalement le prélevement se fait au domicile.
4. Des pressions en salle blanche de moins de 10Pa sont relevée
sur le formulaire de travail (exemple : 6 et 8 Pa) et aucune
non-conformité n’a été rédigée.
5. Probléme lors de la prise de rendez-vous pour les capacitations
: réalisation de 2 capacitations au méme moment (27 février
2023), une capacitation a été reportée de 2 heures. Pas de
validation pour ce délai, pas de non-conformité créée.
6. Pour le formulaire, « Demande type
capacitation sperme », dans la version 4, il est mentionné
Rapport d'inspection m
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: abstinence 2 a 3 jours. Dans la version 3 de ce formulaire, la
durée d’abstinence est de 3 a 5 jours. Aucune information n’a
pu étre donnée sur la raison du changement et aucun échange
entre la SI et la PMA de confirmant cette
modification a pu étre montré

23/DMO05

La validation de la procédure de capacitation de la structure
intermédiaire par la PMA de est absente. La
convention mentionne une annexe 1 comportant la liste des
procédures de la structure intermédiaire. Cette annexe n‘a pu
étre présentée, aucune approbation de ces procédures n’est
démontrée.

Pas de convention robuste avec la PMA de ni de
suivi du respect de cette convention (exemples : audit et
partage de la liste mise a jour des gynécologues
attachés/affiliés)

Loi MCH

art 3 §4 alinéa
8

5.3. Déficience autre

Déficiences

Référence

AR Agrément

a. Incubateur (sperme) : n’est pas
nettoyé (poudre blanche au fond) et la sonde touche la
paroi du bas ; cartographie avec une seule mesure par
point, pas de date de qualification ni de rapport

b. Armoire Frigo (2-8°C) : Le point chaud se trouve a
I’endroit du stockage du matériel pour la capacitation, a
I'opposé de la sonde de monitoring ; La qualification
uniquement faite en charge, par un simple relevé de

23/DA0L || e SMF n'est pas a jour et ne refléte pas la situation actuelle de la SI art 6 §ler, 4°
annexe 3
AR Agrément
23/DA02 |Le rapport Word 2022 n’est pas signé par le gestionnaire, le rapport art 6 §ler, 5°
Excell de 2021 n’a pas été envoyé annexe;l, art 7,
23/DA03 1. Dans la salle blanche
a. Des étiquettes se décollent
b. Des identifiants s’effacent AR Qualité
c. L'armoire est surchargée de matériels inutiles
(stérilisés en 2019), présence de pots de prélevement | art 13 annexe 7
expirés, présence d’une boite en bois pour le C2,4, E6,
avec saletés dans le fond, présence d’une boite de AR Agrément
mguchglrs en cartop (sur laquelle repose la ) art 6 §ler, 4°
_ micropipette) ce qui n’est pas souhaite en zone classee. | gnnexe 3, 11.1
2. Améliorer le plan (et inclure le secrétariat et laboratoire avec
les frigos et incubateur qui se trouvent en dehors du sas/salle
blanche)
23/DA04 1. Dans la salle blanche :
a. Le couvercle de la centrifugeuse ne se bloque pas a
I'ouverture pour une manipulation du sperme en toute
sécurité
b. Il n'y a pas de nettoyage de la centrifugeuse
c. La hotte 2 n’est pas utilisée, mais aucune indication
mentionne de ne pas l'utiliser. AR Qualité
2. Laboratoire :

art 13 annexe 7
C1, C2, C4, b7
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température a 9 endroits pendant 1h sans analyses des
données ni de conclusion. Beaucoup de valeurs étaient
pourtant en dessous des 2°C. Le document n’est ni
signé par ni par un membre du personnel du
laboratoire.

c. Armoire Frigo et incubateur
(sperme) : Les sondes de monitoring ne relévent la
température que toutes les 30min et une action est
prise uniquement aprés 3 relevés hors limite successifs
: I'intervalle entre deux relevés semble élevé et le délai
de réaction trop élevé pour maintenant une qualité des
produits

d. Gestion des sondes : identification pour la tracabilité
lors de la qualification et I'utilisation en routine ainsi
gue le lien entre la sonde et I'équipement

23/DA05 1. Il n'y a pas de tache « capacitation » dans les descriptions de i
fonctions AR Agrement
2. Pas de procédure expliquant la qualification des activités de la art 6 §ler 4°
structure intermédiaire annexe 3, 18.1;
3. Une qualification a été effectuée en par un nouveau AR Qualite art
membre du personnel. Aucun document ou plan de formation 13 annexe 7
pour les activités de capacitation n’est présent. A2, B2, B3

4. Organigramme a améliorer et mettre a jour

6. CONCLUSIONS ET AVIS

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

Le 13 juillet 2023, la liste des déficiences a été communiquée au gestionnaire de la structure
intermédiaire. A la date du 16 ao(t 2023, aucune communication n‘a été faite par le gestionnaire de la
structure intermédiaire au sujet des actions immédiates prises suite aux remarques majeures.

Le rapport d’inspection conclue a un AVERTISSEMENT. L'inspecteur rappelle I'article 16 de la 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 : ‘Le gestionnaire du matériel
corporel humain s’assure de la qualité du matériel corporel humain ainsi que de la qualité et de la
sécurité des opérations effectuées au sein de la structure intermédiaire’.

Un avertissement signifie que :

- sile plan d’action ne prend pas en compte les corrections nécessaires dans des délais
d’exécution corrects pour répondre aux déficiences constatées lors de cette inspection

- si, lors d’'une prochaine inspection, les mémes remarques sont formulées entrainant des
infractions a la Iégislation en vigueur,

cela pourrait amener :

- aun retrait ou a une suspension de I'agrément comme mentionné dans l'article 9 de I'arrété
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 étre agréés

- aux conséquences mentionnées dans l'article 24 de la 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.

L’avis pour la poursuite ou non des activités déclarées ne sera émis qu’apres I'analyse de plan d’action.
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Un plan d’action avec échéances de réalisation concernant les mesures correctives a entreprendre,

a la suite des remarques, doit étre adressé a I'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 courrier.

7. DISTRIBUTION DU RAPPORT D'INSPECTION

- Etablissement inspecté [original 1]

- Classement a I'AFMPS [original 2]

- Inspecteur titulaire [copie]

- Equipe d'inspection [copie]

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

Signature(s) :

Nom :
Date : Signature :
Nom :
Date : Signature :

Les résultats de I'inspection s’appliquent uniquement a I’/aux objet(s) et/ou activité(s) inspecté(s).
Ce rapport d’inspection a été rédigé en 2 exemplaires originaux et ne peut étre copié qu’avec l'accord écrit de
I’Administrateur général de lI'agence fédérale des médicaments et des produits de santé ou de |'établissement

inspectée et ce, uniquement dans son entiéreté.
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