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Etablissement inspecté :

Nom, adresse de |'établissement :
Type d’établissement : Banque de matériel corporel humain
Type de matériel corporel humain : Matériel corporel humain de I'appareil reproducteur (PMA B)
Date d’expiration de I'agrément (si disponible) :
Gestionnaire du matériel corporel humain : (Nom, titre et spécialité)
e Nom:
e Titre et spécialité :

Personne responsable de la qualité : (Nom, titre et spécialité)
e Nom:
e Titre et spécialité :

Point de contact 24h/24 : (Nom, titre et spécialité)
e Nom:
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Inspecteur(s) et membres de I'équipe d'inspection :

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 gameétes. (Loi PMA)

Loi du 19 décembre 2008 relative a I'obtention et a I'utilisation de matériel corporel humain
destiné a des applications médicales humaines ou a des fins de recherche scientifique (Loi)
AR du 28 septembre 2009 fixant les normes de qualité et de sécurité pour le don, le
prélevement, I'obtention, le contrdle, le traitement, le stockage et la distribution de matériel
corporel humain, auxquelles les banques de matériel corporel humain, les structures
intermédiaires de matériel corporel humain et les établissements de production doivent répondre
(AR qualité)

AR du 28 septembre 2009 fixant les modalités en matiere de notification de réactions
indésirables graves et d'incidents indésirables graves relatifs au matériel corporel humain (AR
notification)

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

AR du 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 ler,
26°, de la loi relative a I'assurance obligatoire soins de santé et indemnités, coordonnée le 14
juillet 1994

AR du 15 février 1999 fixant les normes auxquelles les programmes de soins "médecine de la
reproduction” doivent répondre pour étre agréées.

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° 8699 : Recommandations en matiére de validation et de controle de I'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 conformément a l'article 4 de l'arrété royal du 28 septembre 2009 relatif
aux conditions générales auxquelles les banques de matériel corporel humain (MCH) doivent satisfaire
pour étre agréés. Cet article stipulant que I'octroi d'un agrément est accordé a un établissement pour
une durée déterminée qui peut s'élever a quatre ans au maximum, sans préjudice du fait qu'au moins
tous les deux ans une inspection doit avoir lieu.

L'inspection fait suite a la notification de déménagement de I'établissement, du site du

sur le nouveau site hospitalier du

I

Au vu des circonstances pandémique liées au SARS-COV2, I'inspection est effectuée a distance sur une
base documentaire et avec la participation active de I’établissement via contact téléphonique, mails et
téléconférence.

1.2. Domaines inspectés

> Controle du respect des normes d'agrément d'une banque de matériel corporel humain (MCH)

» Examen d’une partie des procédures du systéme d'assurance qualité dans le cadre du
déménagement

> Controle du respect de la loi du 19 décembre 2008 (MCH) et de ses arrétés d’exécution

» Controle du respect de la loi du 06 juillet 2007 (PMA)

> Inspection des locaux et équipements destinés a la préparation du MCH et leurs aspects
documentaires

1.3. Echantillons prélevés
Non applicable

1.4. Personnel rencontré pendant l'inspection

Toutes ces personnes ont apporté leur pleine et entiére collaboration durant lI'inspection.
1.5. Liste des documents recus en préparation/au cours de l'inspection

Afin d’organiser cette inspection documentaire il a été demandé a I’établissement de fournir :

1. Une visite virtuelle des nouveaux locaux et des équipements a travers un reportage photo de
ceux-ci. Chacune des photos ayant étre reprises sur le plan des locaux afin de permettre a
I'inspecteur de comprendre ou celles-ci se situent.

La visite a été représentée via les documents suivants :

Présentation de la banque MCH de I'appareil reproducteur - : Service PMA -
« » ,
Plan photos visite virtuelle labo PMA ;
-Flux des personnes et des matiéres (version 3.0 - 30/03/2020) ;

2. Les informations relatives aux équipements qui ont été déménagés et nouvellement installés,
renseigné a travers la documentation suivante :
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)
Des dossiers d’équipements critiques tel que la hotte a flux laminaire Work station
, l'incubateur , le mini incubateur et le frigo a réactif 4°C

3. La qualification des locaux et des équipements critiques ainsi que les rapports d’installation et
cartographies des enceintes thermiques, repris dans les documents suivants :

-Rapport installation & comptages particulaires au repos ;
-Rapport installation & comptages particulaires au repos ;
-Rapport installation & comptages particulaires au repos ;
-Rapport installation & comptages particulaires au repos ;
-Rapport installation & comptages particulaires au repos ;
-Rapport installation & comptages particulaires au repos ;
-Rapport calibration tp, CO2 et 02 ;
-Rapport d'installation, calibration tp, CO2 et 02 ;
-Rapport d'installation, calibration tp, CO2 et 02 ;
-Rapport d'installation, calibration tp, CO2 et 02 ;
-L-Réception HVAC-comptages particulaires au repos ;
-L-Qualif HVAC-comptages particulaires & temps récupération

-Qualif HVAC-Biocontamination air et surfaces ;

-Qualif LAF_WS_Bioconta air_surface en activité ;
-Qualif LAF_WS_comptages particulR en activité ;
-L-Qualif HVAC-comptages particulaires en activité ;

Fiche amélioration 03 2020 Levée NC suite qualif HVAC par mars 2020 ;
-incubateur -Mapping température ;

-incubateur -Mapping température ;

-incubateur -Mapping température ;

-Réfrigérateur 4°C - mapping température ;

-Réfrigérateur 4°C - mapping température ;

4. La tracabilité du transport des cuves de cryogénie contenant le matériel corporel humain et leur
contenu, documenté via :
Déménagement cuves cryogéniques MCH PMA vers le 21 mars 2020 ;
Rapport de transport des cuves entre et 21032020 ;
Rapport de télésurveillance des cuves cryogéniques_mars 2020 ;
-Nature du MCH dans les cuves du local Cryo (version 1.0 - 01/04/2020 et
version 1.1 - 24/06/2020) ;

5. Les informations liées a la validation du nettoyage des locaux et aux produits utilisés, ainsi
gu’au monitoring environnemental, documenté a travers :
-Plan directeur de validation (version 2.0 - 03/04/2020) ;
-Listing des produits d'entretien en PMA (version 1.0 - 10/10/2017) ;
-Entretien de I'environnement de travail (version 2.0 - 30/03/2020) ;
Rapport Validation nettoyage classe A mars 2020 ;
Rapport Validation nettoyage classe D mars 2020 ;
-Maitrise de I'environnement de travail : moyens et enregistrement (version
4.0 - 03/04/2020);

6. La mise a jour de la documentation attendue tel que prévue par I’AR du 28/09/2009 fixant les
conditions générales auxquelles les banques de matériel corporel humain, les structures
intermédiaires et les établissements de production doivent satisfaire pour étre agréés, dont :

-Manuel de qualité PMA ;
-Organigramme fonctionnel du Service PMA (version 9.0 - 30/03/2020) ;
Annexe SMF-Liste des sous-traitants ;

Attestation Assurance PMA ;
Attestation exploitation Direction PMA ;
Demande d'avis comité d'éthique Lettre 20200210 ;
Liste SOPs applicables MAJ 20200331 ;
Rapport d'inspection m
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SMF_banque MCH tissus reproducteurs _ version 5.0 du
01042020 ;
2020-05-12 - de AVIQ - AM déménagement 20-03-2020 ;

7. Les nouvelles exigences et les formations du personnel suite aux nouvelles procédures en place
au sein du nouveau site hospitalier, qui ont été décrites dans les documents :

MODE EMPLOI des QUARTIERS OPERATOIRES a destination des utilisateurs ;

Module formation connexion & déconnexion des rangers mars 2020 ;
- Module formation de base bloc opératoire ;
- Module formation gestion consommable selon ;
- Module formation personnel entretien zone propre PMA mars 2020 ;
- Module formation personnel labo PMA Flux, Habillage, sécurité PMA mars 2020 ;
- Module formation personnel labo PMA Nouveaux équipements PMA mars 2020 ;

I
- Les dossiers de formation de deux membres du personnel ;

En outre, la banque a transmis le document «

qui décrit de maniére détaillée le principe suivi par la PMA pour réaliser son déménagement,
englobant tous les aspects liés d’'une maniére générale aux validations et qualifications, au systeme
HVAC, aux équipements, aux réactifs, au monitoring, a I'entretien, aux formations, a la sécurité et la
mise a jour documentaire.

2. PRESENTATION DE L'ETABLISSEMENT ET DESCRIPTION DES ACTIVITES

2.1 Principaux changements depuis la derniére inspection

Fin du premier trimestre 2020 la PMA B du située rue
a déménagé sur le nouveau site hospitalier du -
. Le nouveau site hospitalier du regroupe actuellement I'ancien
ainsi que les anciennes cliniques du et

La prise en charge des patientes au sein de la PMA a été étendue également :

- Aux meres célibataires depuis mars 2019, de la méme maniére que pour les prises en charges
des parentalités alternatives, tel que dans le cas des couples homosexuels ;
Aux couples concernés par l'infection par le virus d'immunodéficience humaine ;

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

L'inspection réalisée les 7, 8 et 10 ao(it 2018, n’‘a pas fait I'objet
d’un suivi dans le cadre de cette inspection réalisée a la suite du déménagement de la PMA B.

Cependant, dés lors que la banque est située dans des nouveaux locaux, la remarque 18/DMO01 relative
a lI'agencement des locaux est définitivement cloturée, n’étant plus d’application. En outre, de par ce qui
a été examiné durant cette inspection documentaire, I'inspecteur peut également cléturer les remarques
18/DA02, 18/DA09, 18/DA013, 18/DA17 et 18/DA18.

2.3 Description des activités de I'établissement

Les activités du centre PMA sont destinées actuellement tant aux couples hétérosexuels et homosexuels
de sexe féminin, qu’aux méres célibataires.

Suite a la construction du nouveau site hospitalier, le centre PMA a fait construire un laboratoire viral
assurant le traitement de MCH infecté en respectant les normes de sécurités requises dont des cascades
de pressions inversées. Les couples concernés ne doivent plus étre référés vers un des centres PMA B

ayant la capacité de les traiter. Chaque couple concerné devra suivre un trajet de soins qui
s’inscrit dans une prise en charge pluridisciplinaire qui comprend de l'information et une prise en charge
ciblée.

Rapport d'inspection
IND/152/A01/F(1) : Rapport d'inspection MCH Page 5 de 15
IND/152/SOP/F : Rédaction de rapports d'inspection L

Matériel Corporel Humain et de Transfusion Sanguine



Division Distribution

afmps= S—

Un projet de gestion documentaire institutionnel est en cours de développement. Le Service PMA
utilisera a terme le logiciel pour la gestion documentaire.

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. Exploitation d'une banque (loi art.7§1)

La banque de matériel corporel humain de PMA B est exploitée par le . L'attestation
d’exploitation de la banque est datée du 20/01/2020 et est signée par la Directrice de la Clinique du
Cette attestation est également d’application dans le cadre de I’établissement importateur

du
L'agrément en tant que programme de médecine de la reproduction de type B, délivré par ,
a été accordé pour le site du en date du 12/05/2020.

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

Le premier avis favorable du Comité d’Ethique pour le centre PMA a été rendu le 16 mars 2010 et
renouvelé le 16 mai 2017. Suite au déménagement et a I’extension de ses activités, un demande de
renouvellement d’avis a été introduite aupres du

en date du 10 février 2020. La demande d’avis a été examinée et reprend les nouvelles
activités de la Clinique I"avis favorable n’est pas encore disponible, la réunion d’examen
de la demande par le Comité d’Ethique est prévue au 07/07/2020. L'avis favorable d’un Comité
d’Ethique pour I'ensemble des objectifs et activités de I’établissement étant une des conditions de
maintien de lI'agrément en tant qu’établissement de MCH. Dés obtention du renouvellement de celui-ci,
il y a lieu de le transmettre dans les plus brefs délais au département Agrément du MCH, via la boite
mail mch-mim@afmps.be. (20/PA01)

3.1.3. Publicité (loi art.5)

Rapidement examiné, le site web du ne fait pas la promotion de la banque de
PMA B, I'établissement est considéré comme étant en conformité avec l'article 5 de la Loi MCH.

3.1.4. Avantages en échange du don (loi art.6)

Les informations disponible sur le site web du prévoit que dans le cas des dons de spermes un
forfait de 50€ par don est d’application.

Dans le cas des dons ovocytaires un paiement forfaitaire de 500€ par don est d’application.
3.1.5. Assurance (loi art.178§4)

L’attestation d’assurance prise auprés de , numéro de police , valable
jusqu’au 31/12/2020, couvre le Centre de PMA sur le site

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)

Un nouveau SMF, version 5.0, daté du 01/04/2020 a été introduit par I'établissement. Ce dernier a pris
en compte les remarques soulevées lors de l'inspection précédente et comprend une mise a jour des
procédures faisant suite au changement de site.

3.3. Respect des exigences générales de qualité

3.3.1.0Organisation et gestion

Le document « organigramme fonctionnel du Service PMA et délégations de taches », version
9.0, d’application au 30/03/2020 a été mis a jour selon les changements liés au nouveau site
hospitalier. Cette version fait la distinction entre les activités PMA au sens large de celles couvertes par
la Loi du MCH.
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3.3.2.Gestion de la qualité

La surveillance de plusieurs critéres permettant d’évaluer la « qualité » des activités PMA est décrite

dans la procédure « ». L'établissement analyse
les indices qualité sur une période définie afin de vérifier la stabilité d'un processus opérationnel et de
réaliser rétrospectivement la validation de ce dernier. En outre, la procédure «

» décrit la gestion des probléemes de qualité pouvant
étre rencontrés.

La procédure « » décrit les
contréles mis en place en vue d'évaluer la cohérence des processus de décision/jugement du personnel
du laboratoire PMA. Ces contréles s'appliquent au spermogramme, a I'évaluation de la qualité
embryonnaire et a I'ICSI.

Le « Plan directeur de validation » (version 2.0 - 03/04/2020) reprend I'état de
validation des processus opérationnels critiques, processus support et environnement, des équipements
critiques, des milieux, réactifs et consommables critiques, des controles de qualité des traitements ainsi
que des enregistrements et audits. Ce dernier est disponible et a été mis a jour suite au
déménagement.

3.3.3. Gestionnaire de MCH

Les délégations des taches de la gestionnaire de MCH qui sont de sa responsabilité mais qui ne sont pas
exécutées par elle, y compris en ce qui concerne la mise en place du systéme qualité de la banque, sont
reprises dans I'organigramme de la PMA « Organigramme fonctionnel du Service PMA &
délégations de taches reprennent la liste des taches déléguées par le Gestionnaire MCH au personnel du
Service PMA » (version 9.0 - 30/03/2020).

3.3.4.Personnel

Le processus de sélection et de formation du personnel du Service PMA est décrit dans la procédure

« ». Chaque membre du personnel dispose d’un dossier de
formation et a la responsabilité d’enregistrer dans son dossier les formations qu’il a suivi. L'évaluation
des compétences du personnel est réalisée annuellement.

Les dossiers de formation de mesdames , et , ont été
examinés pour les formations suivies en 2019-2020. Les formations suite au déménagement sur le
nouveau site ont été organisées en quatre étapes :

28/11/2019 et 05/12/2019, visite des nouveaux locaux (consultations et laboratoires) par tous
les membres du personnel de PMA.
Décembre 2019 et Janvier 2020 : phase d’activation des nouveaux locaux par les utilisateurs en
bindme permettant de se familiariser avec le nouvel environnement de travail et de vérifier
qu'ils sont conformes aux attentes et opérationnels.
Mars 2020, avant le déménagement, différentes formations théoriques ont été données :
o Les flux de personnes et matiéres, les régles d’habillage ainsi que les mesures de
sécurité dans les nouveaux laboratoires ;
o L'utilisation du systeme pour laboratoire du ;
o L'utilisation des nouvelles salles d’opération du ;
o La nouvelle procédure de fourniture de I'azote liquide ;
Mars 2020, aprés le déménagement, formation théorique et pratique sur :
o L'utilisation et I'entretien des nouveaux équipements de laboratoires ;
o Les spécificités du nettoyage des laboratoires de PMA (zone propre) a destination du
personnel de maintenance ;

Le dossier de formation de renseigne que la formation des nouveaux équipements du
laboratoire PMA - a été donnée le 29/05/2020, contrairement au formulaire reprenant la liste
des participants qui renseigne une date de formation au 06/04/2020. Afin de garantir une exactitude
des informations, il y a lieu de renseigner les dates précises auxquelles les modules de formation sont
suivis. (20/DA01)

Il est constaté que le canevas du formulaire « Liste des participants a une formation »

version 1.0, d'application au 06/05/2008, est différent en fonction des formations données. Le
paragraphe 2 « Liste des participants » est un tableau renseignant le nom et prénom du participant, ce
tableau contient une seule colonne dans le cas des formations :
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Acces / Installation rangers N2 liquide - donnée le 16/03/2020 ;

- Flux des personnes et des matiéres, habillages, sécurité au donnée le 23/03/2020 ;

- Mode d’emploi des quartiers opératoires, donnée le 24/03/2020 ;

- au donnée le 23/03/2020 ;

- Nouveaux équipements du laboratoire PMA - donnée le 06/04/2020 ;
Mais il contient deux colonnes supplémentaires, une pour la signature du participant et une pour les
remarques, dans le cas de la « formation a l'intention du personnel de PMA et d’entretien de la zone
propre de PMA - », donnée le 08/05/2020. Le paragraphe 3 « Remarques » n’est plus présent dans
le cas de cette formation. (20/DA02)

3.3.5.Procédures et documents

Chaque document mis en place au sein de la PMA du est définis selon la catégorie
auquel il appartient. Les différentes catégories définies étant :

Groupe A qui concerne tous les aspects liés au management de la PMA

Groupe B qui concerne tous les aspects médicaux

Groupe C qui concerne toutes les taches administratives médicales

Groupe D qui concerne tous les aspects nursing

Groupe E qui concerne toutes les opérations effectuées avec le MCH (Laboratoire PMA)
Groupe F qui concerne toutes les taches administratives de la PMA

Groupe G qui concerne tous les aspects liés a la gestion de la qualité

Groupe H qui concerne tous les aspects liés a la gestion des sous-traitants et des fournisseurs
Groupe ] qui concerne tous les aspects liés a la recherche

Groupe K qui concerne tous les aspects liés a I'accompagnement psychologique et PMA

Une erreur de numérotation de procédure est constatée dans le Manuel Qualité de la PMA. Ce dernier

renseigne le « » non pas sous sa référence documentaire mais sous la
référence qui correspond a la procédure d'«

». (20/DA03)
La procédure de « » décrit la maniére dont les équipements

critiques des laboratoires PMA doivent étre suivis, entretenus, qualifiés, les dossiers d’équipements
attendus et lorsque nécessaire les formations du personnel pour l'utilisation des équipements.

La procédure (version 3.0 - 30/03/2020) reprend la «
» qui définit la criticité des équipements, reprend leur localisation
et d'autres informations telles que leurs fréquences de qualification.

A ce document est associé le plan d’« » (version 1.0
- 30/03/2020) qui reprend I'ensemble des équipements de la PMA en fonction de leur localisation dans
les différents locaux de la banque.

L'indice de criticité des équipements n’a pas d’'impact sur les fréquences de calibration de ceux-ci.

Celles-ci sont d'applications depuis 10 ans, le cas échéant elles tiennent compte des recommandations
des fabricants.

La procédure « » (version 2.0, 30/03/2020),
renseigne le sous-traitant au paragraphe « stérilisation » décrivant le nettoyage et la
stérilisation des éléments d’équipements pouvant étre autoclavés. Actuellement, la banque a pris la
décision de traiter en interne les parties a autoclaver, I'hopital disposant des équipements
pour effectuer cette activité. Une convention avec le service concerné est en cours de mise a jour. La
procédure « » (version 2.0, 30/03/2020) est a

mettre a jour avec la nouvelle pratique ainsi que la liste des sous-traitants de I’établissement.
(20/DA04)

3.4. Respect des normes relatives a la tracabilité

Non examiné dans le cadre de cette inspection documentaire liée aux nouveaux locaux.
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3.5. Respect des normes relatives aux opérations avec le MCH

3.5.1.Tests biologigues et microbiologiques requis pour les donneurs

Les tests biologiques sont principalement effectués dans le nouveau laboratoire de biologie clinique du
Les analyses génétiques sont sous-traitées a et les sont sous-traités au

De maniére exceptionnelle et principalement dans le cas des patients venant de I'étranger, les résultats
d’autres laboratoires de biologie clinique peuvent étre utilisés. Dans ce cas, les laboratoires sont
« validés » par le centre PMA afin de garantir leur conformité aux critéres |égaux. Les critéres
d’acceptation sont décrits dans la procédure «

» et la liste de ces laboratoires est reprise
dans le formulaire « ».

Sur base des informations examinées, les tests sérologiques sont effectués en accord avec la Iégislation.
3.5.2.Prélevement

Le prélevement chirurgical des gameétes (ovocytes et spermatozoides, le cas échéant) et le transfert
embryonnaire est assuré par un bindbme gynécologue-urologue/infirmiére PMA.

Le prélevement non chirurgical des gamétes masculins est réalisé dans les cabines de prélévement
spécifiguement installées ( et ).

Les prélévements de MCH provenant des couples souffrant d’une infection de type HIV ou hépatite B ou

C sont réalisés dans la salle 1 « transfert » ( ). La salle 2 « ponction » ( ) est utilisée pour
les autres prélévements du MCH issus de donneurs séronégatifs.
Le flux de MCH entre les différents laboratoires (labo viral , labo FIV et labo d’andrologie

) et les zones de prélévements des gameétes/réimplantations d’embryons est réalisé par des pass
box matériel. Ceux-ci sont ventilés et pourvus d’interlocks. Les deux pass box des ovocytes/embryons
sont vitrés dans les deux sens contrairement a un des deux pass box du sas d’andrologie ( ).
Dans ce dernier, coté patient, I'un est vitré pour la réception des échantillons de sperme et I'autre non-
vitré destiné a la sortie des échantillons préparés a destination des cabinets de consultation et permet
donc de garantir I'anonymat des destinataires.

3.5.3. Traitement

Les étapes critiques de manipulation du MCH sont réalisées sous hottes a flux laminaire de classe A.
Dans le cas d’une fertilisation par ICSI, les manipulations sont réalisées sous huile limitant le contact
entre les gameétes et I'air du laboratoire.

Chaque jour de traitement, un contréle visuel du MCH est réalisé. Des contrbles microbiologiques sont
réalisés uniquement en cas de contamination, tel que prévu dans les standards de qualité tissus et
cellules reproducteurs ( ).

Un monitoring de la contamination particulaire et microbiologique des hottes a flux laminaire et du
laboratoire FIV, viral et d’andrologie est d’application.

Le centre PMA réalise des validations/revalidations des méthodes aseptiques des techniques de PMA au
sein de son centre. La derniére validation a été effectuée le 26/12/2018 (date fin de rapport).

Le centre PMA dispose actuellement d’un laboratoire dédié aux manipulations des gametes et embryons

issus de couples souffrant d’une infection de type HIV, hépatite B ou C. Afin de maitriser le risque de

contamination croisée, ce local est séparé du flux général et dispose d’équipements de laboratoire

dédiés a cette zone. Les procédures de « »
(version 1.0 - 30/03/2020) et de «

» (version 1.0 -
30/03/2020) sont disponibles. Dans le cadre de la sécurité du personnel manipulant ce type de MCH, la
procédure d'« » est également d’application.
3.5.4. Conservation/Stockage
La réserve de matériel ( ) est pourvue d’armoires de stockage a doubles entrées :
e Le cOté « sale » étant destiné au décartonnage et a I'approvisionnement par le service
logistique ;
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e Le coOté « propre » étant destiné au personnel de la PMA ;

Seul les consommables trop encombrants pour les casiers des armoires sont stockés sur les étagéres
coté « propre ». Les consommables autres que les milieux et réactifs, sont stockés selon une méthode
visuelle de gestion des stocks ( Les consommables de la PMA sont classés en fonction de leur
fréquence d'utilisation. Tous les articles sont dotés d’une quantité minimale. Les articles a forte rotation,
sont présents en double stock, ceux a faible rotation sont en simple stock avec un minimum requis. La
gestion des stocks suit également le principe du FIFO. Lorsque le stock définit est vide, le technicien
doit retourner I'étiquette blanche de stock sur sa face rouge et prendre dans la partie réserve. Cette
information visuelle permettant a la logistique de transférer la réserve vers le stock d’utilisation et de
mettre a niveau les stocks.

Le déménagement des cuves de cryogénie contenant le MCH cryopréservé a eu lieu le samedi 21 mars
2020. Toutes les touries étaient équipées de data-logger avec enregistrement des températures toutes
les 10 minutes. Toutes les cuves ont été déplacées en méme temps. L'enregistrement du
déménagement du site vers le site est documenté via :

- Un rapport photo et un rapport de transport ( ) décrivant les conditions dans lequel
le déplacement s’est déroulé. Les données démontrent que la température a l'intérieur des
cuves est restée de fagon constante a -196°C entre 7h09 et 18h00 le 21/03/2020. Il n'a été
rapporté aucunes alarmes de température, aucun choc ni mouvement de bascule durant le
déplacement et absence de condensation 5 jours aprés le transport.

- Un rapport de monitoring des cuves ( ) qui reprend I’ensemble des données de
tracabilité de la température des cuves durant le mois de mars, avant, pendant et aprés le
transport.

Le SAS contient la réserve d’azote liquide contenu dans deux rangers de litres.
L'approvisionnement des rangers est réalisé via le couloir médico-technique accessible par une porte
extérieure. Le local de cryogénie ( ) est équipé de  cuves : a remplissage manuel
(capacité de pailles), a remplissage manuel (capacité de pailles),

(capacité de pailles) et . Le stockage du MCH est actuellement réparti dans les cuves
de la maniére suivante :

- Les embryons sont dans la cuve et ;

- Les ovocytes sont réunis avec les embryons dans les cuves , ;

- Les spermes allogéniques sont dans les cuves ;

- Les spermes autologues sont dans la cuve ;

- Pour le moment une seule cuve est dédiée au MCH seroposmf ;

- La quarantaine est prévue dans le ;

Les transports de MCH sont effectués via le ;
La seconde est prévue en tant que cuve back up.
Les et les ne sont pas reliées au systeme mais équipées de data logger.

La banque n’a pas encore réalisé de cryopréservation de MCH séropositif. Les procédures prévoient que
celui-ci sera conditionné dans des pailles scellées haute sécurité, conservées dans des cuves dédiées a
chaque virus. En cas de coinfection, les pailles seront placées dans la cuve du virus le plus contagieux et
résistant, soit hépatites B/C -> HIV. Dans ce contexte, la banque a prévu de disposer pour 2021 de 2
full équipées, monitorées par et remplissage automatique par ligne sous vide, 3

et 4 monitorées par et remplissage manuel ainsi que les 2 pour la gestion
de la quarantaine et le transport de MCH congelé. La répartition du MCH sera faite en fonction du type
de MCH et e de la fagon suivante :

Une destinée au stockage des spermes allogéniques et autologues ;

- L'autre destinée au stockage des embryons ;

- Une pour les ovocytes allogéniques et autologues ;

- Une pour les sérologies Hep + ;

- Une pour les sérologies HIV + ;

- Une pour toutes autres infections ;

- Une de quarantaine ;

- Deux en tant que back up ;

- Deux utilisés en tant que cuves de quarantaine et de transport ;
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3.5.5. Libération

La procédure (version 4.0 - 23/01/2017) définit les «
>,

La procédure de « » (version 1.0 -
30/03/2020) mentionne au chapitre 2.3 que le MCH fera I'objet d’une libération « exceptionnelle ». Les
résultats positifs, en cas de dons entre partenaires, ne sont pas des critéres d’exclusion au don. Dés lors
que le traitement des gameétes issus de couples séropositifs est une activité de la banque, les libérations
de celles-ci ne sont plus des libérations exceptionnelles. (20/DA05)

3.5.6. Distribution
Les transferts embryonnaires, quel que soit leur statut sérologique, sont réalisés dans la salle
« transfert » ( ).

Les transferts de gametes masculins ont lieux dans les cabinets de gynécologie qui ne sont pas dans le
bloc de la PMA mais directement adjacents a celui-ci, de I'autre c6té du couloir ( ).

La distribution du MCH post-traitement est toujours effectuée par un bindme constitué du biologiste qui
a effectué le traitement et du gynécologue qui va appliquer le MCH.

3.5.7.Destruction

Deux zones de stockage des déchets sont prévues : I'« utility sale » pour les déchets des
laboratoires de traitement du MCH et I’ « utility sale » pour les déchets des zones médicales.
Les déchets provenant du laboratoire viral sont préalablement doublement emballés avant de rejoindre
le local des déchets . La gestion des flux des déchets est reprise dans le document

« Flux des personnes et des matiéres » (version 3.0 - 30/03/2020).

Le local « utility sale » dispose d’une séparation physique (paroi haute) entre la zone propre et
la zone de sortie des déchets vers le couloir médico-technique adjacent.

3.6. Locaux et équipements
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3.7. Examen des dossiers des donneurs/receveurs
Non examiné dans le cadre de cette inspection documentaire liée aux nouveaux locaux.

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

Voir rapport d'inspection , réalisée le 10/08/2018.

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

Les services communs a I'hOpital, tel que la pharmacie hospitaliére, le service de I'administration des
patients, le service du personnel, le service technique, I’'hygiéne hospitaliére, le service d’entretien, le
service des achats, le service informatique... effectuent également des activités pour le centre PMA B.
Des conventions ont été établies ( ...) avec I'ensemble des services communs et
sont reprises dans I'annexe du SMF « Liste des sous-traitants ». La copie de toutes les conventions
établies dans le cadre des activités de la banque de MCH, tel que attendu par I'annexe 3, 18.3 et 18.4
de l'arrété Agrément sont a transmettre au service Agrément du MCH, via la boite mail

(20/PA02)

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

Non examiné dans le cadre de cette inspection documentaire liée aux nouveaux locaux.
3.11. Procédure de cessation d’activité

Non examiné dans le cadre de cette inspection documentaire liée aux nouveaux locaux.
4. Annexe(s)

Pas d’annexe
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5. LISTE DES DEFICIENCES

5.1. Déficience critique

Pas de déficience critique

5.2. Déficience majeure

Pas de déficience majeure

5.3. Déficience autre

Déficiences Référence
) ) . . . . AR Qualité,
Afin de garantir une exactitude des données, il y a lieu de renseigner les dates
20/DA01 L. - C Annexe VII, B.3,
précises auxquelles les modules de formation sont suivis. E1l E.2 ES5
Le canevas du formulaire « Liste des participants a une formation » AR Qualité,
20/DAO02 | version 1.0, d'application au 06/05/2008, est différent en fonction des formatlons Annexe VII, E.1,
données. E.3
Une erreur de numérotation de procédure est constatée dans le Manuel Qualité de
20/DA03 la PMA. Ce dernier renseigne le « » non pas sous sa référence AR Qualité,
documentaire mais sous la référence qui correspond a la Annexe VII, E.1
procédure d'« >,
La procédure « » (version 2.0, AR Qualité,
20/DA04 | 30/03/2020) est a mettre a jour vis-a-vis de la nouvelle pratique de stérilisation, Annexe VII, E.1,
ainsi que la liste des sous-traitants de I'établissement. E.2, E.3
Les résultats positifs, en cas de dons entre partenaires, ne sont pas des critéres
20/DA05 d’exclusion au don et dés lors que le traitement des gametes issus de couples AR Qualité,
séropositifs est une activité de la banque, les libérations de celles-ci ne sont plus Annexe 1V, 2.6
des libérations exceptionnelles.
Les chariots de matériel présents dans les locaux ne sont pas spécifiquement repris o,
: ; . AR Qualite,
dans la procedure de nettoyage. Compte tenu de la structure de ceux-ci, en paniers
20/DA06 ) , o . . N Annexe VII, C.1,
grillages glissés dans des rails, un nettoyage attentif de leur structure est a D.1.D.2.D.9
garantir. e
Il y a lieu de garantir que, durant les activités journaliére de la banque, les portes
20/DA07 entre le couloir et le SAS , le SAS et le local de cryogénie AR Qualité,
et le local de cryogénie et le laboratoire FIV , ne soient pas ouvertes | Annexe VII, D.3
en méme temps.
L'accumulation de cébles sur les tables, derriére les équipements, dans le AR Qualité
20/DAO08 | laboratoire FIV et le laboratoire viral ne permet pas de faciliter le u !

nettoyage/désinfection de la zone.

Annexe VII, D
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5.4. Points d’attention/améliorations

L'avis favorable d’'un Comité d’Ethique pour I'ensemble des objectifs et activités de

I’établissement étant une des conditions de maintien de I'agrément en tant Art.7 §'1‘°;'”néa3 )
20/PA01 | qu'établissement de MCH. Dés obtention du renouvellement de celui-ci, il y a lieu de A.R’Aglcément !
I[;a Ftransnjlfettre dans les plus brefs délais au département Agrément du MCH, via la Art.9, alinéa 1
oite mai

La copie de toutes les conventions établies dans le cadre des activités de la banque AR Agrément,
20/PA02 | de MCH, tel que attendu par I'annexe 3, 18.3 et 18.4 de l'arrété Agrément sont a Annexe 3,
transmettre au service Agrément du MCH, via la boite mail . 18.3 et 18.4

6. CONCLUSIONS ET AVIS

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 a entreprendre,
suite aux remarques, doit étre adressé a l'inspecteur dans un délai maximum de 30 jours a compter
de la signature des présentes.

Un exemplaire original signé du présent rapport est adressé a I’établissement ce jour par mail.

7. DISTRIBUTION DU RAPPORT D'INSPECTION

- Etablissement inspecté [original (format papier ou PDF) 1]

- Classement a I'AFMPS [original (format papier ou copie papier PDF) 2]

- Inspecteur titulaire et équipe d’inspection [copie (format papier ou PDF)]

- Directeur Général DG Inspection [copie (format papier et copie papier PDF)]
- DG Inspection (service agrément) [copie (format papier ou PDF)]

Signature(s) :
Nom :

Date : 01/07/2020 Signature :

Les résultats de I'inspection s’appliquent uniquement a I’/aux objet(s) et/ou activité(s) inspecté(s).

Ce document a été signé électroniquement. L'authenticité du document et I'identité du signataire peuvent étre vérifiés via l'inspecteur
assermenté ayant signé le document et/ou via votre browser de PDF. Le destinataire de ce document est légalement tenu de
respecter le « General Data Protection Regulation » (Réglement GDPR (EU) 2016/679). Toute forme de données personnelles

contenue dans ce document doit étre gérée conformément au réglement ci-dessus. Ce rapport d’inspection ne peut étre communiqué

a des tiers qu’avec I'accord écrit de I’Administrateur général de I'’AFMPS ou de I'entreprise inspectée et ce, uniqguement dans son
entiereté.
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