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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 (SI)

Type de matériel corporel humain :

Capacitation de gamètes mâles

Date d’expiration de l’agrément : 2323 mars 2025

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 :

Dernière inspection : le 23 mars 2023, numéro de rapport 
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X : Oui, capacitation de gamètes mâles en vue d’insémination intra-utérine (IIU)
(a) don entre partenaires
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Date de l'inspection : 27 janvier 2025

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

 

 

Référence(s) :

- Loi du 22 août 2002 relative aux droits du patient
- 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 et 
aux exigences de traçabilité à respecter par l'hôpital en ce qui concerne le matériel corporel 
humain qui est appliqué sur l'être humain ou qui y est destiné (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 28 septembre 2009 modifiant l'arrêté royal du 23 octobre 1964 portant fixation des 
normes auxquelles les hôpitaux et leurs services doivent répondre (AR normes des hôpitaux) 

- 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.

- Manufacture of Sterile Medicinal Products (révision novembre 2008) (Eudralex)
- Standards de qualité du Conseil Supérieur de la Santé concernés par le matériel corporel 

humain.
- EDQM Guide to the quality and safety of Tissues and Cells for human application 5thth edition 

(2022)
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1.1. INTRODUCTION 

1.1. Type et but de l'inspection

Cette inspection est organisée en vue de la prolongation de l’agrément de la structure intermédiaire de 
matériel corporel humain de l’appareil reproducteur demandée le 24 décembre 2024 et à la suite du 
déménagement vers de nouveaux locaux. Ceuxux-ci se situentnt  

. 

L’agrément en cours a été prolongé provisoirement jusqu’au moment où un arrêté quant à la prolongation 
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 
structures intermédiaires de matériel corporel humain. L’inspection porte sur le respect des dispositions 
législatives et réglementaires en vigueur (voir Références).

1.2. Domaines inspectés

Cette inspection porte notamment sur :
• Le suivi du plan d’action résultant de l’inspection réalisée le 23 mars 2023
• Le contrôle du respect des normes d’agrément d’une structure intermédiaire
• 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 du 19 décembre 2008 (MCH) et de ses arrêtés d’exécution
• L’inspection des nouveaux 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 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

L
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-

Les documents parcourus lors de l’inspection sont listés ci-après dans le corps du texte de ce rapport.

2.2. PRESENTATION DE L'ÉTABLISSEMENT ET DESCRIPTION DES ACTIVITES

2.1 Principaux changements depuis la dernière inspection
- Déménagement de  où sont effectuées les 

capacitations des gamètes mâles vers le nouveau local technique situé au niveau du plateau médico-
technique .

- Transfert du système de gestion documentaire de  du logiciel  vers le nouveau logiciel
Ce transfert sera terminé pour juin 2025.

- Arrivée pécialisée pour la spermiologie, 

- Changement de fournisseur de réactif ( ). 
- Changement de fournisseur des pots de prélèvement ( ).

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

L’inspection réalisée le 23 mars 2023, rapport d’inspection , est considérée 
comme clôturée. Les remarques restant ouvertes étant reprises dans le cadre de cette inspection et dans 
ce rapport d’inspection 

2.3 Description des activités de l'établissement

La structure intermédiaire est un des intervenants dans le cadre du traitement de l'infertilité. Elle effectue
la capacitation des gamètes mâles dans le cadre de dons entre partenaires pour des inséminations intra-
utérines (IIU) réalisées par les gynécologues de la clinique de la fertilité au sein de la .

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

3.1. Exploitation des établissements dede MCH

3.1.1.AgAgrément du site comme laboratoire de biologie clinique (loi art.3§4) 

En application de 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  de est agréé sous le numéro  (n°complet INAMI 

) avec les dérogations  valables du 10.0101.2023 jusqu'au 
0909.0101.2028. 

Une convention entre la structure intermédiaire  et le centre de fertilité de  
 a été signée le 20 avril 2025.

3.1.2.Avis d’un Comité d'Éthique (loi art.7§1)

Un avis positif du comité d’éthique de  a été émis pour l’activité de capacitation de sperme
en vue d’inséminations intra-utérines dans la structure intermédiaire  le 17 août 2010.

3.1.3.Publicité (loi art.5)

Le site web  a été rapidement parcouru en date du 23.01.2025
Aucune publicité concernant les activités de la structure intermédiaire n’y figure. 

3.1.4.Avantages en échange du don (loi art.6)
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Aucun avantage n’est reversé en échange des dons. Il s’agit uniquement de dons entre partenaire dans 
le cadre d’une prise en charge par la clinique de la fertilité de la pour des inséminations 
intra-utérines (IIU). 

3.1.5.Assurance (loi art.17§4)

Une attestation d’assurance portant le numéro de police a été envoyée en 
préparation de l’inspection. Elle a été conclue le 20.06.2024. L’avenant 5 à la police , 
prenant effet le 03.0606.2024 précise les activités assurées dont entre autres, « la structure intermédiaire 
de matériel corporel humain, type capacitation de gamètes mâles ». 

3.2. Respect des conditions générales d’agrément d’un établissement (AR agrément) 

3.2.1.SMF (AR agrément art.6§1,4°- modifications 30 avril au plus tard)

Le SMF mis en application le 31/12/2024 a été revu et les remarques suivantes ont été relevées
(25/DA01) : 

- Le numéro de version n’est pas indiqué sur le document. Ceci est à corriger. 
-

- § 3.2. : le prélèvement sur donneur vivant est à cocher.
- § 3.4.1 : la sélection deses donneurs ne fait pas partie des activités réalisées par la SI  Celle-ci 

est donc à supprimer dede la liste des tâches déléguées. 
- § 6.5. : la date du dernier audit interne n’a pas été indiquée, or un audit a bien été effectué. 
- § 7.2. : le responsable qualité n’est pas repris dans le tableau du personnel. Celui-ci doit être ajouté

et son temps moyen annuel disponible pour l’activité de l’établissement de MCH comptabilisé. 

3.2.2.Rapport d'activité annuel (30 avril au plus tard – AR agrément art.6 §1,5°)

La circulaire n°n°  « Contenu du rapport d’activité annuel des établissements de matériel corporel 
humain (MCH) de la reproduction » et son annexe ont été revueses en préparation de l’inspection. 

Pour l’année 2024, il y a eu 116 donneurs de sperme pour 226 capacitations pour insémination intra-
utérine (IIU) au sein de . Après transformation, 222 spermes capacités sont cédés 
à la  pour des IIU. Il est expliqué qu’un donneur peut donner pour plusieurs 
capacitations liées à plusieurs tentatives d’IIU dans une année. Il est précisé que le sperme est capacité 
dans le cadre de dons entre partenaires et est destiné aux IIU au sein de la 
uniquement. 

Le document « int au rapport d’activité a été parcouru. La 
remarque liée au dossier  ne figure pas dans la liste des non-conformités demandée en 
préparation de l’inspection. En effet, seules les non-conformités liées à la destruction de MCH ont été 
sélectionnées. Dans le courriel annonçant l’inspection, il est bien mentionné « La liste des non-conformités 
et des incidents depuis la dernière inspection (avec dates de création et statuts) ». 

3.2.3.Rapport financier annuel (31 juillet au plus tard - AR agrément art.6 §1,3° a)

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

3.2.4.ReRegistre de matériel corporel humain (AR agrément art.10)

Le registre papier de la SI  a été vu. Les informations suivantes y figurent : un numéro d’ordre, 
un numéro de demande unique attribué par le avec le nom du donneur, le nom de la
partenaire, le lieu de prélèvement, les date et heure de réception du prélèvement, le nom de la personne 
à la réception, le nom dudu technologue qui réalise la capacitation, les heures de libération et de délivrance
ainsi que la personne qui délivre le sperme capacité. 

Il a été observé plusieurs manquements, notamment (25/DA02) : 

- Pour les numéros d’ordre , l’absence de la date de réception du prélèvement à l’accueil. 
- Pour les numéros d’ordre , , la présence d’étiquettes blanches colées par-

dessus les inscriptions et la présence de ratures non datées et signées. Ceci n’est pas une bonne 
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pratique documentaire. Il est rappelé qu’une modification de données doit être barrée de manière à 
rester lisible, datée, justifiée et paraphée par la personne qui réalise la modification.

- Pour le numéro d’ordre  l’absence de l’heure de réception du prélèvement à l’accueil. 

Il est remarqué que pour certains jours, jusqu’à 4 ou 5 capacitations ont eu lieu, toutes en même temps 
d’après les informations contenues dans le registre. A titre d’exemple, le , les capacitations 
correspondant aux numéros d’ordre   et ont eu lieu. Selon le registre, leses heures 
de réception des prélèvements sont, respectivement, 7h50, 7h40, 7h42 et 7h47. Pour l’ensemble de ces 
numéros d’ordre, les heures de libération et de délivrance renseignées sont, respectivement, 10h45 etet
10h50. Les dossiers électroniques dont sont extraits ces heures ont été consultés et sont les mêmes que 
celles du registre. Les quatre capacitations du  n’ont pu débuter entre 10h45 et 10h50. Ceci 
est également remarqué pour le , le , le  et pour 5 capacitations le 

. Les détails sur les heures réelles de début et de fin de la capacitation doivent correspondre
strictement au déroulé de la pratique (25/DM01). D’après le plan CAPA de l’inspection précédente mis à 
jour le 08.05.2023, un travail séquentiel de maximum 2 prélèvements de sperme est réalisé.

3.3. Respect des exigences générales de qualité 

3.3.1.Organisation et gestion

notamment : 

- L’arrêté royal du 28 septembre 2009 fixant la liste des articles de la loi du 19 décembre 2008 relative 
à l'obtention et l'utilisation de matériel corporel humain destiné à des applications médicales humaines 
ou à des fins de recherche scientifique qui sont applicables à des gamètes, des gonades, des 
fragments de gonades, des embryons et du matériel corporel humain fœtal qui a été abrogé. 

- L’L’arrêté royal 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 dont le titre
est incomplet, il s’agit de l’arrêté royal 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 et aux exigences de traçabilité à respecter par l'hôpital en ce qui concerne le matériel 
corporel humain qui est appliqué sur l'être humain ou qui y est destiné. 

Les secrétaires qui réceptionnent les prélèvements réalisés à domicile ne figurent pas dans 

de la procédure version en vigueur « Acceptation, inscription et réception échantillon » dans 
le cadre de leur formation et signent une délégation de tâche au travers du document  version 

3.3.2.Gestion de la qualité

Le système de management de la qualité de   dans le domaine d’activité suivant : analyses 
de biologie clinique et prestations de conseils pour contribuer à l’amélioration des soins prodigués aux 
patients a été évalué lors d’une certification multisite par l’organisme bureau et a été jugé 

Aucune procédure expliquant l’attribution ou le changement dedes numéros de version des différents 
documents du système qualité n’a pu être présentée (25/DA03).). Il est expliqué que les nouveaux 
documents créés dans le logiciel  ont un numéro de version débutant par défaut à la version 3. 
Une modification mineure du document n’entrainera pas de changement du numéro de version tandis 
qu’une modificationon majeure, par exemple au niveau du flux, entrainera un changement du numéro de 
version. Il est indiqué qu’avec le transfert des documents dans le nouveau logiciel  tous les 
documents se verront attribuer un numéro de version 1 et que chaque modification entrainera un 
changement de numéro de version à l’unité supérieure. 

3.3.3.Gestionnaire de MCH
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 est le gestionnaire la structure intermédiaire  depuis le 20.04.2017. Une convention 
est établie entre le gestionnaire de la SI, et le  La dernière version de celle-ci a été 
signée par les différentes parties en date du 21.04.2023 et détaille notamment les rôles et responsabilités 
du gestionnaire au sein de la structure intermédiaire. 

3.3.4.Personnel

La délégation de tâche de , , a été vue. Le document  v3.0 
 et mais la date de signature

de ce document n’est pas indiquée (25/DA05).). s’engage au travers de cette délégation à 
procéder à la réception et à l’enregistrement des prélèvements de sperme conformément à la procédure 

Une liste des secrétaires à l’accueil habilitées à réaliser la réception des prélèvements de sperme ainsi 
qu’une liste des paraphes et signatures de ce personnel ont été demandées. Celles-ci n’ont pas pu être 
présentées (25/DA05).).

5 ans. Le technologue de laboratoire médical spécialisé pour la spermiologie, , a été 
évalué à plusieurs reprises les ,  et . Aucune de ces évaluations n’a pu 
être consultée lors de l’inspection car celles-ci n’étaient pas disponibles (25/DA05).).

3.3.5.Procédures et documents

Le transfert de la gestion documentaire du logiciel  vers le nouveau logiciel est en cours 
et sera normalement clôturé en juin 2025. Le flux suivi par la documentation après rédaction est le 
suivant : vérification, approbation et validation. Le gestionnaire de la SI  , approuve la 
documentation rédigée avant validation. 

La version du document suivant retrouvé sur internet ne correspond pas à la version actuelle au sein de 
la SI  : 

Celle-ci doit être mise à jour (25/DA03).).

3.3.6.Archivage

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

3.3.7.Évaluation de la qualité (audit interne)

La SI  a été auditée par en date du 0606.0606.2024 pour l’ensemble de l’activité de 
l’établissement. 28 non-conformités et 9 remarques ont été soulevées à la suite dede cet audit. UnUn plan 
CAPA est existant et a été consulté, 10 non-conformités et 2 remarques sont encore ouvertes lors de 
l’inspection avec pour échéance lele 3030.0606.2025. Il est expliqué que les non-conformités et remarques 
ouvertes sont majoritairement liéeses à la mise en œuvre du nouveau logiciel

3.3.8.Gestion des non-conformités et change control 

Aucun change control associé à une analyse de risques concernant le déménagement   
 vers le nouveau local situé 

, n’a pu être présenté (25/DA08).  

Concernant le changement de réactif de la firme  vers le réactif de la firme
un rapport de validation est présent et reprend les tests réalisés sur 10 échantillons 

de sperme. Chacun des échantillons a été traité avec les deux produits. Les résultats sont considérés 
comme similaires. Un dossier de change control comportant notamment l’impact de ce changement et 
une analyse de risque n’a pas été rédigé (25/DA08).).

Les changements doivent être suivi et documentés au travers d’un change control (25/DA08).).
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3.4. Respect des normes relatives à la traçabilité 

Voir § 3.7. de ce rapport. 

3.5. Respect des normes relatives aux opérations avec le MCH

3.5.1.Sélection des donneurs

La sélection des donneurs est réalisée par les et ,  
au sein de la banque PMA de la , agréée sous le numéro  

3.5.2.Tests biologiques et microbiologiques requis pour les donneurs 

LeLes médecins prescripteurs d’IIU vérifient que les donneurs répondent aux critères de sélection avec la 
réalisation d’un spermogramme et d’une sérologie. Cela est confirmé lors de la prescription de la 
capacitation sur le document

3.5.3.Prélèvement 

Le centre de fertilité de la dispose de deux salles pour le prélèvement du sperme, une 
au niveau  et 

. Le prélèvement du sperme peut également être réalisé à domicile. Les donneurs 

3.5.4.Obtention/réception

Lorsque le prélèvement de sperme est réalisé à domicile, le donneur a la possibilité de sélectionner l’option 
« dépôt d’échantillon » sur une tablette interactive dans le hall d’accueil de l’hôpital et peut ainsi être tout 
de suite pris en charge par une secrétaire à l’accueil. LeLe prélèvement est accompagné de la documentation
suivante : 

- sur lequel le 
donneur indique les détails du recueil, notamment l’heure du prélèvement. Sur ce document, figure 
la mention : 

« Si médium : numéro de lot : ………… date de péremption : …………  ». 
Il est expliqué qu’aucun milieu n’est utilisé et que le prélèvement est réalisé sur pot sec. Par 
conséquent, celle-ci peut être supprimée (25/DA03).).

est expliqué 
’absence du 

donneur, une vérification de la carte d’identité de la partenaire est réalisée par les secrétaires. 

Après enregistrement des données dans le dossier patient dans le système informatique  le 
prélèvement et la documentation associée sont mis dans un sac plastique scellé et placé dans l’incubateur 
n . Le technologue au planning vient récupérer le sac et le transport est réalisé dans une boite 
isotherme. 

3.5.5.Traitement

Le traitement du MCH, de la réception à la distribution après capacitation, est détaillé au travers de la 
   mise en application le 

07.01.2025. Lors de l’inspection précédente une révision de la procédure de capacitation a été demandé
Malgré la nouvelle version, cette procédure doit être revue pour une meilleure compréhension, entre 
autres (25/DA03) : 

- Les délais maximum tolérés pour les transferts du MCH doivent être précisés 
- LaLa manipulation des prélèvements à l’aide de gants stériles sous flux n’est pas définie et détaillée. 

Cette méthode de travail n’a pas fait l’objet d’une validation au moyen d’une analyse de risques 
(25/DM02).).

- Concernant la gestion des prélèvements de patients infectieux, la procédure stipule que ceuxux-cici sont 
traités comme tout autre prélèvement. Pourtant, il est expliqué que les prélèvements séropositifs sont 
traités en fin de journée de travail après les autres prélèvements. Ceci ne correspond pas à ce qui est 
décrit dans la procédure. 
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- La méthode de destruction du MCH, notamment en matière de quantité de solution  
à utiliser, un éventuel temps d’action, n’est pas détaillé.

- Aucune instruction concernant l’identification du matériel tels que les tubes durant l’ensemble du 
traitement n’est disponible dans la procédure. Actuellement, seul le nom du donneur est inscrit au 
marqueur sur les différents tubes qui sont placés sur un plateau de couleur. Ce système 
d’identification n’est pas suffisamment robuste et ne permet pas de réduire efficacement le risque 
d’erreur (25/DA03).). Il a été constaté que, malgré le traitement d’un prélèvement à la fois sous la 
hotte, ce traitement peut être effectué jusqu’à cinq fois pour des prélèvements de sperme qui arrivent 
tôt le matin.  

La traçabilité des numéros de lot et des dates de péremption des différents réactifs est réalisée dans le 
dossier électronique du donneur. 

Parmi les contrôles microbiologiques réalisés, une culture aérobie  utilisé 
lors de la capacitation, est effectuée au début de chaque journée de travail. Aucune validation de ce 
monitoring microbiologique n’a pu être présentée, notamment ait la croissance 
bactérienne, le cas échéant (25/DM02).).

Il est expliqué que des délais maximum de 2h30 entre le prélèvement et le début de la capacitation et de 
4h4h entre le début de la capacitation et la délivrance du sperme capacité doivent être respectés or l’heure 
de début de capacitation n’est pas tracée. Cette donnée n’est pas disponible (25/DM01).).

3.5.6.Conservation/Stockage

Les prélèvements de sperme sont capacités pour une insémination le jour même. Il n’y a pas de
conservation ou de stockage de MCH. 

3.5.7.Libération

La libération du sperme capacité est déléguée aux trois technologues de laboratoire médical spécialisé 
pour la spermiologie ( ,  et ). 

Les critères de libération sont repris dans la    
En cas de rejet, les technologues en 

informent immédiatement le gestionnaire qui contresigne le formulaire   
 Ce formulaire reprend les résultats de la 

motilité avant et après capacitation du sperme. Il est nécessaire de préciser à quelle étape les résultats 
se rapportent, soit avant ou après capacitation (25/DA03).).

3.5.8.Distribution

Le transport en thermo des seringues contenant le sperme capacité destiné à l’insémination tel qu’effectué 
actuellement depuis  n’a pas été validé (25/DM02).). Ce transport n’est 
plus détaillé dans la dernière version de la  

 

3.5.9.Rappel et reprise dudu MCH par l’établissement

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

3.5.10. Destruction

Voir § 3.5.5.

3.6. Locaux et équipements 
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3.7. Examen des dossiers des donneurs/receveurs

Les dossiers de capacitation suivants ont été parcourus : 

- N° :  la demande de capacitation et par conséquent le consentement du donneur au travers du 
document

- N° : il est constaté sur le document  résence de
ratures non datées, signées et justifiées. Les données d’origine ne sont plus lisibles. Ceci n’est pas 
une bonne pratique documentaire (25/DA02).

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

Pas d’application. La SI  de capacitation de gamètes mâles ne réalise pas de transfert, d’import ou 
d’export de MCH. 

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

Il existe une convention de collaboration pour l’utilisation de  pour la 
capacitation des gamètes mâles par la SI  entre la et le 
Aucune nouvelle convention ou addendum à la présente convention n’ont été conclus en vue du 
déménagement vers le nouveau local  

(25/DA04).).

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

Ce point n’a été abordé lors de cette inspection. 

3.11. Procédure de cessation d’activité

Pas d’application. La SI  ne réalise pas de stockage du matériel corporel humain.

4.4. Annexe(s)
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N/A

5.5. LISTE DES DEFICIENCES

5.1. Déficience critique

N/A

5.2. Déficience majeure

Déficiences Référence

2525/DM0101

Dossiers MCH :
a)a) Les heures réelles de début et de fin de la capacitation doivent 

correspondre strictement au déroulé de la pratique et être 
tracées, en particulier lorsque plusieurs prélèvements sont
traités dans la même journée. 

b)b) Pour l’l’un des dossiers consultés, la demande de capacitation et 
par conséquent, le consentement sont manquants. 

c)c) Selon le registre, il est constaté que 4 à 5 prélèvements peuvent 
être traité par jour. La salle propre disposant de deux 
centrifugeuses et un travail séquentiel de maximum 2 
prélèvements étant autorisé, le nombre maximal de 
prélèvements et l’ordre de traitement doit clairement être défini
et correspondre à la pratique de l’établissement. 

Loi, Art.2, 23°, 
AR Qualité, Art. 
6, §1 ; Art.7, 

§11, Annexe III 
1.4.1, e) ; Art. 
13, Annexe VII, 
E 1, 5 ; Art. 14, 
Annexe VIII B

2, 4

2525/DM02

Validation des méthodes de travail :
a)a) La méthode de travail à l’aide de gants stériles sous flux

laminaire doit être définie et validée au moyen d’une analyse de 
risques

b)b) Le transport des prélèvements dans les boites isothermes ainsi 
que le transport des seringues de sperme capacité pour IIU dans 
les thermos doivent faire l’objet d’une validation. 

c)c) Le contrôle microbiologiqu  
l’objet d’une validation. 

AR Qualité, Art. 
14, Annexe VIII 
B 1, 2 ; D 2 ; 

Art.15

5.3. Déficience autre

Déficiences Référence

25/DA01 Le SMF est à adapter aux remarques du § 3.2.1.
AR agrément 
Art.6, §1, 4°, 

Annexe 3

2525/DA02

Bonnes pratiques documentaires :

a)a) Certaines données comme l’heure etet/ou la date de réception
sont absentes du registre.

b)b) Il a été constaté la présence d’étiquettes blanches par-dessus 
les inscriptions de certaines lignes du registre.

c)c) Présence de ratures, corrections dans le dossier de capacitation 
rendant les données d’origine illisibles. 

AR agrément, 
Art.1010, Annexe 

5

AR Qualité 
Art.3,

Art. 13, Annexe 
VII, E 1
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25/DA03

Gestion documentaire, procédures : 

a)a) Les références légales sont à mettre à jour dans les documents
du système qualité

b)b) Absence de procédure détaillant la gestion des modifications des 
documents qualité et des numéros de versions associés. 

c)c) Les versions des documents disponibles sur internet doivent 
correspondre aux versions actuellement en vigueur. 

 
meilleure 

clarté. 
e)e) La procédure  « Procédure pour capacitation gamète 

» doit être revue pour une meilleure compréhension.
f)f) Les instructions quant à l’identification des tubes utilisés tout au 

long de la capacitation ne sont pas documentées au travers d’une 
procédure. 

correspondent les résultats de la motilité
h)h) La procédure   

 les instructions adaptées 
à la nouvelle hotte à flux laminaire de la salle propre .

i)i) Une procédure de nettoyage de l’ensemble des locaux de la SI 
interne au système qu

   
  

   
 de pétri

servant aux contrôle microbiologique de l’air et leur 
emplacement dans la hotte est à définir.

Loi, Art.2, 23°, 
AR Qualité, 

Art.13, Annexe 
VII, A 2, 4 ; D
2, 9 ; E 1, 4 ;
Art.14, Annexe 

VIII, B

25/DA04

Convention :

Il n’y a pas de nouvelle convention ou addendum à la convention 
existante entre  et le  à la suite 
du déménagement vers la nouvelle salle propre .

AR Qualité, 
Art.13, Annexe 
VII, A 6 ; Art.19

25/DA05

Personnel :

a)a) Les secrétaires qui réceptionnent les prélèvements ne figurent 
pas dans l’organigramme. 

b)b) La fiche de délégation de tâche d’un des secrétaires n’est pas 
datée.

c)c) Absence de la liste des noms ainsi que des signatures et des 
paraphes des secrétaires habilitées à réaliser la réception des 
prélèvements de sperme.

d)d) Leses rapports des différentes évaluations d’un des technologue de 
laboratoire ne sont pas disponibles. 

AR Qualité, Art. 
5,5, Art.13,

Annexe VII, A
2, B, E 2

25/DA06 Locaux et équipement/matériel :
AR Qualité, Art. 
13, Annexe VII, 

C, D, E
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a)a) La sonde de l’incubateur  n’est pas identifiée.
b)b) Les boites et thermos de transport du MCH ne sont pas identifiés.
c)c) Présence inappropriée de lames de comptage dans une des 

boites de transport du MCH.
d)d) Le local de prélèvement au niveau de l’accueil n’est pas identifié
e)e) Absence de lingettes pour l’hygiène intime dans le local de 

prélèvement au niveau de l’accueil. 
f)f) Présence de deux distributeurs identiques dans le local de 

prélèvement au niveau de l’accueil sans que leur contenu ne 
soient identifié.

g)g) Présence d’un spray sans date d’ouverture dans le local 
de prélèvement au niveau de l’accueil.

h)h) Absence d’un rappel des instructions en matière de prélèvement 
à destination du donneur dans le local de prélèvement au niveau 
de l’accueil.

i)i) Présence d’un paquet de lingettes de désinfection  ouvert 
sans date d’ouverture. 

j)j) Absence de miroir, d’un rappel d’ nstructions en matière 
d’habillage et de charlottes adaptées aux chevelures longues 
dans le sas. 

k)k) Il y a lieu de prévoir, dans le sas, le matériel nécessaire à la 
désinfection du matériel entrant dans la salle propre

l)l) Le frigo et l’incubateur de la salle propre  ne sont pas 
équipés de sondes de monitoring et contrôle de température. 

m)m) Absence de logbook ou de fiches de vie pour l’ensemble des 
équipements 

n)n) L’encombrement de la salle propre  par le câblage ne 
permet pas un nettoyage efficace de la zone.

o)o) L’intérieur des centrifugeuses de la salle propre  n’est pas 
propre. 

p)p) Un tabouret etet une poubelle pour déchets biologiques  sont à 
prévoir pour la salle propre .

q)q) Le nettoyage de la hotte à flux laminaire est à effectuer du haut 
vers le bas conformément à ce qui est décrit dans la procédure 
associée.

r)r) Le nettoyage du pass box reliant la salle propre  et la salle 
d’insémination n’est pas réalisé. Celui-ci est à prévoir et à décrire 
dans une procédure. 

25/DA07

Qualification et monitoring environnemental

Absence d’un plan d’échantillonnage défini pour les différents contrôles 
microbiologiques de l’environnement

AR Qualité, 
Art.13, Annexe 
VII, A 5 ; D 2

25/DA08

Gestion des changements :

Les changements, les impacts et les risques associés doivent être suivis
et documentés au travers d’un change control

AR Qualité,
Art.13 Annexe 

VII, A 5 ;
Art.14 Annexe 

VIII, B 6

6.6. CONCLUSIONS ET AVIS

Avis favorable pour la poursuite des activités déclarées sous réserve de l’exécution des 
corrections nécessaires formulées dans les remarques.
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Un plan d’action avec échéances de réalisation concernant les mesures correctives 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 original signé du présent rapport est adressé à l’établissement ce jour par courrier.

7.7. DIDISTRIBUTION DU RAPPORT D'INSPECTION 

- Etablissement inspecté [original 1] 
- Classement à l'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 :

Nom :  

Date : Signature :

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

Ce document a été signé électroniquement. L’authenticité du document et l’identité du signataire 
peuvent être vérifiés via votre browser de PDF et/ou l’inspecteur assermenté ayant signé le document. 

Le destinataire de ce document est légalement tenu de respecter le « General Data Protection 
Regulation » (Règlement GDPR (EU) 2016/679). Toute forme de données personnelles contenue dans ce 
document doit être gérée conformément au règlement ci-dessus. Ce rapport d’inspection ne peut être 
communiqué à des tiers qu’avec l’accord écrit de l’Administrateur général de l’AFMPS ou de l’entreprise 

inspectée et ce, uniquement dans son entièreté.


