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RAPPORT D'INSPECTION MCH AVEC AVERTISSEMENT 

Numéro de rapport :  N° AFMPS :  
Date de l'inspection : 23, 27, 29, 30/10/2020 

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

Référence(s) :  

Loi du 06 juillet 2007 relative à la procréation médicalement assistée et à la destination des 
embryons surnuméraires et des gamètes. (Loi PMA) 
Loi du 19 décembre 2008 relative à l'obtention et à l'utilisation de matériel corporel humain 
destiné à des applications médicales humaines ou à des fins de recherche scientifique (Loi)  
AR du 28 septembre 2009 fixant les normes de qualité et de sécurité pour le don, le 
prélèvement, l'obtention, le contrôle, le traitement, le stockage et la distribution de matériel 
corporel humain, auxquelles les banques de matériel corporel humain, les structures 
intermédiaires de matériel corporel humain et les établissements de production doivent répondre 
(AR qualité)  
AR du 28 septembre 2009 fixant les modalités en matière de notification de réactions 
indésirables graves et d'incidents indésirables graves relatifs au matériel corporel humain (AR 
notification)  
AR du 28 septembre 2009 fixant les conditions générales auxquelles les banques de matériel 
corporel humain, les structures intermédiaires et les établissements de production doivent 
satisfaire pour être agréés (AR agrément) 
AR du 15 septembre 2006 fixant les modalités suivant lesquelles un gynécologue est soit 
attaché, soit affilié à un hôpital, dans le cadre de la prestation visée à l'article 34, alinéa 1er, 
26°, de la loi relative à l'assurance obligatoire soins de santé et indemnités, coordonnée le 14 
juillet 1994 
AR du 15 février 1999 fixant les normes auxquelles les programmes de soins "médecine de la 
reproduction" doivent répondre pour être agréées. 
Standards de qualité du Conseil Supérieur de la Santé concernés par le matériel corporel 
humain. 

1. INTRODUCTION  

1.1. Type et but de l'inspection 

L�inspection effectuée est une inspection générale annoncée qui a une portée limitée et qui fait partie du 
contrôle de conformité aux dispositions légales et aux normes de qualités applicables aux opérations 
pour lesquels l�établissement est agréé. 

1.2. Domaines inspectés 

Traçabilité, locaux si nouveaux, CAPA 

1.3. Personnel rencontré pendant l'inspection 
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2. PRESENTATION DE L'ÉTABLISSEMENT ET DESCRIPTION DES ACTIVITES 

 



DG Inspection  
Division Industrie

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

 
Page 3 de 26

 



DG Inspection  
Division Industrie

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

 
Page 4 de 26

 



DG Inspection  
Division Industrie

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

 
Page 5 de 26

 



DG Inspection  
Division Industrie

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

 
Page 6 de 26

 



DG Inspection  
Division Industrie

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

 
Page 7 de 26

 



DG Inspection  
Division Industrie

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

 
Page 8 de 26

 



DG Inspection  
Division Industrie

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

 
Page 9 de 26

 



DG Inspection  
Division Industrie

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

 
Page 10 de 26

 



DG Inspection  
Division Industrie

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

 
Page 11 de 26

 



DG Inspection  
Division Industrie

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

Page 12 de 26

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

Numéro AFMPS :   Numéro de rapport :  

Inspecteur :  Date : 23, 27, 29, 30/10/2020 

  

C: conforme 

NC: non conforme 

NA: non applicable 

DC : déficience critique 

DM : déficience majeure 

DA : déficience autre 

 
 

1. Notification concernant la biovigilance 

AR Notification 

C NC NA Rq. 

1.1 L�établissement notifie-t-il tous les IIG/RIG à l�AFMPS ?  X  20/DA0
1 

1.2 Les conclusions de l�enquête sont-elles transmises à l�AFMPS ?  X    

1.3 Des actions sont-elles réalisées dans les délais déterminés ? X    

Remarques:  

1.1 Le suivi des évènements indésirables est réalisé via le fichier  
. Celui-ci renseigne notamment la date de l�évènement, la description, la 

catégorie, les notifications à devoir faire à l�AFMPS et au , ainsi que la fonction responsable de la notification. 
L�évènement du  concerne un problème d�ovocytes qui sont restés collés au tube lors de la vitrification et 
ont donc été détruits. Conformément aux lignes directrices « Common approach for definitions of reportable SAE and 
SAR as laid down in the Tissues and Cells directive 2004/23/EC and Commission directive 2006/86/EC » toutes pertes 
de MCH à cause d�un incident doit être notifié. Sur base de toutes les informations disponibles au sein de la banque, il 
y a lieu de faire un état des lieux des blocages antérieurs qui auraient dû être faits et de régulariser la situation. 
(20/DA01) 

 

2. Traçabilité C NC NA Rq. 

2.1 Sélection du donneur et prélèvement 

2.1.1 L�établissement possède-t-il un registre des donneurs conforme ? 
AR Agrément Annexe 5 

 X  20/DM01 

2.1.2 Chaque donneur a-t-il un dossier unique avec un code unique ? 
AR Qualité art. 6 §2 

X   20/DA02 

2.1.3 L�identification du donneur est-elle effectuée conformément à la procédure 
établie ? 
AR Qualité Annexe III 1.1.1. b  

 X  
20/PA01 

20/DA03 

2.1.4 Pour chaque donneur, les informations suivantes sont-elles présentes dans 
le dossier unique du donneur ? 
AR Qualité Annexe III 1.4.1 et 1.4.2 

   DA 

a) Identité du donneur 1.4.1.a  X    
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b) L�âge, le sexe, les antécédents médicaux et sociaux 1.4.1.b X    

c) Liste des critères d�exclusion et l�évaluation (le cas échéant) Annexe II- IV X    

d) Les résultats de la sélection du donneur allogénique sur base d�un 
questionnaire/interrogatoire (cfr. SOP) Annexe II, 2.2.1   X  

e) Le résultat de l�examen du corps (le cas échéant) 1.4.1.c   X  

f) La formule d�hémodilution (le cas échéant) 1.4.1.d   X  

g) Le formulaire de consentement (Loi art. 10) ou la preuve que les conditions 
requises pour les donneurs décédés sont remplies (Loi art. 12 et 20) 1.4.1.e  X  

20/DA04 

20/DA05 

20/PA02 

h) Les données cliniques, les résultats des tests de laboratoire et les résultats 
d'autres examens effectués et évaluation de ceux-ci conformément à la loi et 
aux critères d'exclusion 1.4.1.f 

 X  20/DA06 

i) Les résultats de l�autopsie, si elle est pratiquée (pour le matériel corporel 
humain qui ne peut être stocké pendant de longues périodes, un rapport 
d�autopsie verbal provisoire doit être dicté et conservé) 1.4.1.g 

  NA  

j) CSH : documentation concernant l'adéquation du donneur au receveur prévu 
1.4.1.h   NA  

k) Identification, nom et adresse de l�établissement qui recevra le matériel 
corporel humain 1.4.2.a X    

l) Comment et par qui le donneur a été identifié (cfr. SOP) 1.4.2.b X    

m)La description et l�identification du matériel corporel humain prélevé (y 
compris des échantillons à des fins de test) 1.4.2.c

X    

n) L�identification et la signature de la personne responsable du prélèvement 
1.4.2.d X    

o) La date, l'heure (le cas échéant, les heures de début et de fin), le lieu de 
prélèvement et la procédure (SOP) suivie, en indiquant tout éventuel 
incident; le cas échéant, les conditions environnementales régnant dans 
l'installation où a lieu le prélèvement 1.4.2.e 

 X  
20/DA07 

20/DA08 

p) Dans le cas de donneurs décédés : la date et le moment du décès et les 
conditions dans lesquelles le corps est conservé : réfrigéré (ou non), heure 
de début et de fin de la réfrigération 1.4.2.f 

  X  

q) Identification et numéro des lots de réactifs, des solutions pour le transport 
et les conditionnements utilisés 1.4.2.g  X  20/DA09 

2.1.5 Sperme prélevé à domicile : Les informations suivantes sont-elles présentes 
dans le rapport de prélèvement pour chaque donneur ?  
AR Qualité Annexe III 1.4.2. 

   DA 

a) Lieu du prélèvement (maison) X    

b) Le nom et l'adresse de l'établissement qui recevra le matériel corporel 
humain 

 X  20/DA08 

c) L'identification du donneur conformément aux données que ce dernier a 
transmises X    

d) La date et l'heure du prélèvement  X  20/DA10 

2.1.6 Toutes les données consignées sont-elles claires et lisibles, protégées contre 
toute modification non autorisée, et peuvent être facilement retrouvées 
telles quelles durant toute la période de conservation ?  

 X  20/DM02 
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AR Qualité Annexe III 1.4.3. � Annexe VII E 

Remarques : 

2.1.1 Les différents fichiers « registres » utilisés dans le cadre de cette inspection de traçabilité sont : 

- Un registre  utilisé pour les « FIV-ICSI » qui reprend les informations liées aux traitements 
des spermes, aux ponctions ovocytaires et aux créations d�embryons ; 

- Un registre  utilisé dans le cadre des transferts d�embryons congelés ; 
- Un registre  utilisé pour les tous les cycles IAC et IAD ; 
- Un registre  utilisé pour la banque de sperme de donneur ; 
- Un listing  utilisé pour les spermes congelés des couples ; 
- Un listing  utilisé pour les embryons congelés ; 

Chaque registre est établi en fonction d�une année civile. Les différents types de MCH sont indiqués. 

Les dates d�entrées des spermes des donneurs et des conjoints congelés, renseignées dans le registre 
 correspondent non pas aux dates d�entrées du MCH dans la banque mais aux dates d�utilisation pour 

le traitement correspondant. 

Les dates de réceptions des pailles de sperme danoises sont disponibles dans le registre  
, mais l�heure de réception n�est pas présente dans le registre, uniquement sur la chek-list de 

réception  qui elle-même ne trace pas les numéros des pailles reçues. Cette check-
list est associée aux différents certificats de conformité des pailles mais ceux-ci ne tracent ni la date, ni l�heure, ni 
la personne qui a réceptionné les pailles. La date de commande est reprise sur les feuilles , mais une 
commande pouvant être livrée en plusieurs fois, en cas de dispersion des feuilles il n�est plus possible de réunir la 
fiche  avec les certificats correspondants. 

La paille  correspond au don . Les lieux de prélèvements des spermes danois ne 
sont pas disponibles, seule la mention « DK » est renseignée. L�établissement dispose d�un listing des pailles avec 
les codes  danois, mais ne connait pas les différents lieux. 

Même constat en ce qui concerne le listing  utilisé pour les spermes 
congelés. Les heures et lieux de prélèvements et heures de réceptions sont disponibles mais la date de réception 
et la personne qui a réceptionné le MCH n�est pas renseignée dans le registre. Ces informations ne sont disponibles 
que si c�est un don de sperme à domicile et que la fiche   est complétée. 
L�établissement dispose d�une fiche de dépôt de sperme  

 qui permet de tracer toutes les données requises 
pour la traçabilité du prélèvement, transport et réception, mais ce document n�est pas utilisé. 

Même type de constat en ce qui concerne le registre des  qui trace, par code 
du cycle et par année civile, les dates de prélèvements quel que soit le type de paille (couple ou donneur), mais 
qui ne trace ni les lieux de prélèvements, ni les heures, ni les dates, heures et personnes qui réceptionnent dans le 
cas des pailles danoises. Dans le cadre des spermes des conjoints les dates de réceptions ne sont pas renseignées. 

Après création des embryons ceux-ci sont systématiquement observés aux jours 2 et 5 de développement 
embryonnaires et occasionnellement au jour 3. Les dates, heures et personnes intervenant sur les embryons à J2 
sont disponibles. La banque explique que l�embryologiste renseigné dans la partie « délivrance » du registre est 
celui qui observe à J5 et qui sélectionne l�embryon pour son transfert. La traçabilité des interventions à J3 n�est 
pas disponible. En cas de destruction, le registre renseigne l�heure de destruction mais pas la date à laquelle les 
embryons ont été détruits, tel que constaté dans le dossier . 

La distribution des embryons pour transfert a lieu généralement à J5, mais peut avoir lieu à J3. La vitrification 
embryonnaire peut avoir lieu dès J3. 

La distribution de l�IAC  est tracée dans le registre  avec l�heure et la personne qui a délivré la 
paille pour l�IUI. Cette distribution/délivrance est renseignée dans la partie « traitement du MCH » et non dans la 
partie « délivrance ». La date de délivrance n�est pas renseignée, il est sous-entendu que c�est la date du 
prélèvement, ce qui n�est pas acceptable dans le cadre de la traçabilité. En outre, il est expliqué que si un 
gynécologue n�a pas la possibilité d�effectuer l�insémination immédiatement, le laboratoire garde la/les pailles dans 
un incubateur du laboratoire. Dans le registre le MCH est considéré comme délivré alors qu�il est toujours présent 
dans le laboratoire. Rien n�est prévu pour pouvoir tracer cette situation. 

La banque dispose des informations à travers un ensemble de registres et autres documents de travail, mais il 
n�existe pas de registres tel que prévu par l�annexe 5 de l�AR Agrément qui permettent de tracer, d�une manière 
continue, le MCH depuis son obtention jusqu�à sa distribution ou destruction. En outre, la traçabilité des 
modifications est à garantir dans les fichiers  utilisés en tant que registres. (20/DM01) 
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2.1.2 L�établissement travail avec une « fiche d�antécédent » qui permet d�avoir un résumé des différentes 
tentatives d�une patiente. Ce document est un document annexe au registre  de l�année 
concernée. A chaque « registre » est associé tous les formulaires qui sont nécessaires pour le dossier du cycle en 
cours. Il n�est pas possible de savoir quand les formulaires doivent-être générés, ceci est à clarifier dans la 
procédure ad hoc utilisée lorsque les documents sont générés. (20/DA02) 

2.1.3 La codification des donneurs est régie par la procédure de 
 et la procédure . 

Le secrétariat crée le cycle du couple dans le système de traçabilité  et édite la « carte du couple » qui 
reprend le(s) numéro(s) national(ux) du donneur/des partenaires. Le programme génère le code barre sur base 
du/des numéro(s) national(ux). La banque dispose, via le système , de lots de numéros virtuels en 
fonction du type de cycle : soit mineur (IUI), soit majeur (FIV/ICSI). A chaque couple est attribué un code barre 
unique spécifique au traitement/cycle entamé.  A chaque nouveau cycle est attribué un nouveau code. Cette 
identification vise à assurer la traçabilité et l�identification formelle et univoque du MCH du donneur au receveur, à 
travers toutes les étapes de traitement, stockage et distribution. L�identification des donneurs est réalisée via la 
vérification de la carte  et des cartes d�identité. 

Conformément à la procédure  chaque conditionnement du MCH, à chaque étape, ainsi que toute la 
documentation qui se rapporte au MCH doit-être pourvu de l�étiquette d�identification. La feuille d�étiquette est 
générée par la biologiste responsable de la création du dossier lorsque la patiente entre en traitement. La feuille 
contient plusieurs formats différents d�étiquettes en nombre suffisant pour pouvoir identifier l�ensemble des 
contenants et la documentation afférente au cycle correspondant. Lorsque le cycle en cours est terminé, le 
personnel élimine le surplus d�étiquette dans une poubelle à papier. Il est constaté que les étiquettes ne sont pas 
rendues inutilisables ce qui peut être une source d�erreur. (20/PA01) 

Contrairement à ce qui est prévu dans la procédure , la documentation du couple  n�est pas 
systématiquement pourvue des étiquettes codes-barres correspondantes, tel que par exemple le formulaire 

 
, ou le document 

sans titre ni référence documentaire utilisé pour tracer les différentes tentatives d�un couple. (20/DA03) 
(20/DA02) 

Même constat en ce qui concerne les dossiers : (20/DA03) 

 : le formulaire  transmis pour ce dossier ne présente pas d�étiquette de cycle, ni 
de date de signature. A l�examen du document il apparait que celui-ci ne correspond pas au cycle examiné 
mais à celui du cycle  ; 

 : �étiquette de code du cycle n�a pas été collée sur la fiche de congélation «  » ; 

2.1.4 g) La banque explique avoir de la difficulté pour obtenir les conventions de la part des médecins responsables 
des sélections des donneurs. Dans le cas du dossier  il est constaté que la convention, telle que requise par 
la Loi MCH et la loi PMA, n�est pas disponible. En outre, la banque n�a pas fait de démarche pour régulariser la 
situation. Cette convention doit-être établie préalablement à toute démarche médicale relative à la procréation 
médicalement assistée.  Le médecin responsable doit attester par écrit au gestionnaire de matériel corporel 
humain qu'il a obtenu le consentement, tout en précisant l'objet et l'étendue de celui-ci. (20/DA04) 

La version 4 de la feuille de consentement pour l�utilisation de sperme  a été modifiée 5 fois depuis sa 
création (les ). Au jour de l�inspection 
l�établissement ne peut plus présenter la version initiale de la version 4, il est dès lors impossible de savoir ce qui 
a été modifié. En outre, rien ne garantit que les dossiers sont correctement complétés avec la version 
intermédiaire correspondant à celle devant être utilisée au moment du cycle. Le même problème est rencontré 
pour toutes les modifications des annexes des registres. (20/DA05) 

Les formulaires utilisés par la banque présentent régulièrement des « cases » non remplies car non applicables. La 
bonne pratique est de barrer les éléments non applicables ou d�y indiquer la mention « NA ». (20/PA02) 

h) Le certificat concernant les sérologies du donneur danois n° , utilisé dans le cadre du couple , 
renseigne que le prélèvement date du  mais les sérologies permettant la libération des pailles date du 

. La sérologie au moment du don n�est pas disponible. (20/DA06) 

l) Le dossier  ne renseigne pas comment et par qui le patient a été identifié. Actuellement la banque utilise 
le document d�identification du  qui permet de garantir l�identification du patient et les personnes 
responsables de l�identification à chaque étape. La pratique étant qu�un triple contrôle de l�identité soit réalisé par 
l�infirmière, l�anesthésiste et le gynécologue responsable. Cette feuille prévoit également de renseigner tous les 
disfonctionnements possible durant le prélèvement. 
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n) La personne responsable du prélèvement est la seule personne qui encode les informations de prélèvement 
dans , celle-ci se connectant via son login et mot de passe. Le programme  bloquant l�encodage 
par toute autre personne qui tente de renseigner les informations liées au prélèvement. 

o) Les procédures de prélèvement, tel que la «  
 ne prévoient pas les encodages nécessaires à la traçabilité des MCH concernés via . 

(20/DM02) En outre, les procédures ne spécifient pas que les incidents durant le prélèvement doivent 
obligatoirement être renseignés dans le dossier de la patiente, via l�onglet « Evolution ». Tous les incidents 
survenus lors de chaque opération subie par le MCH et les résultats de leurs investigations doivent être tracés. 
(20/DA07) 

La fiche de dépôt de sperme  
reprend toutes les données requises en termes de traçabilité mais n�est pas utilisée bien que ce soit prévu dans les 
procédures correspondantes, tel que par exemple la procédure  

 (002). (20/DA08 et 20/DM02) 

q) L�identification et les numéros des lots des réactifs, des solutions pour le transport et des conditionnements 
utilisés doivent être tracés pour tous les types de prélèvement, y compris à domicile. (20/DA09) 

2.1.5 d) Un manque de rigueur est constaté dans le remplissage des formulaires utilisés aux différentes étapes, ceci 
pouvant avoir des conséquences en termes de traçabilité, tel que par exemple avec le formulaire  
utilisé pour la réception des spermes et pour l�encodage des informations de traçabilité dans le registre. Dans le 
cas du dossier , les heures de prélèvement et de réception du registre ne correspondent pas aux 
heures du formulaire. (20/DA10) 

2.1.6 Les membres du personnel responsables d�encoder des informations dans les registres informatiques ne sont 
pas identifiables et les modifications des données consignées ne sont pas traçables.  

Une partie des données de traçabilité sont disponibles mais pas l�ensemble des données nécessaires. En outre, vu 
l�ensemble des documents à devoir consulter afin de retrouver ces données, et l�encodage non chronologique des 
informations, les données de traçabilité, tout le long des opérations suivies par le MCH, ne sont pas considérées 
comme facilement retrouvables. (20/DM02) 

2.2 Obtention 

2.2.1 Y-a-t-il un contrôle, lors de la réception, si l�envoi (y compris les conditions 
de transport, le conditionnement, l�étiquetage et la documentation ainsi que 
les échantillons qui les accompagnent) satisfait aux exigences légales et aux 
spécifications de l�établissement destinataire, et est-ce enregistré ? 
AR Qualité Annexe III 2.1 

 X  20/DA11 

2.2.2 Les exigences techniques et les critères essentiels pour l�établissement pour 
conserver une qualité acceptable du MCH sont-ils garantis et documentés ?  
AR Qualité Annexe III 2.3 

X  20/DA12 

2.2.3 Les données suivantes sont-elles consignées ? (pas gamètes don entre 
partenaires) 
AR Qualité Annexe III 2.4 

   DA 

a) Le consentement, notamment l�(es) usage(s) qui peut (peuvent) être fait(s) 
du matériel corporel humain (usage thérapeutique, recherche, ou les deux) 
et toute éventuelle instruction spécifique pour la destruction du matériel 
corporel humain si celui-ci n�est pas utilisé aux fins pour lesquelles le 
consentement a été donné 2.4.a 

 X  20/DA04 

Toutes les informations requises concernant le prélèvement et les 
antécédents du donneur (cfr. Documentation donneur) 2.4.b

X    

c) Les résultats de l�examen physique, des tests biologiques et autres examens 
2.4.c X    

d) Donneur allogénique : l�analyse dûment documentée de l�évaluation 
complète du donneur sur la base des critères de sélection, par une personne 
autorisée et formée à cet effet 2.4.d 

  X  
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e) Cultures cellulaires destinées à un usage autologue : données relatives à la 
possibilité d'allergies (ex : aux antibiotiques) du receveur 2.4.e  X  20/DA13 

2.2.4 Gamètes don entre partenaires : Les données suivantes sont-elles 
consignées ?   
AR Qualité Annexe III 2.5 

    

a) Le consentement, mentionnant la(les) fin(s) à(aux)laquelle(s) le MCH peut 
être utilisé (reproduction uniquement ou recherche) et toute instruction 
spécifique pour la destruction du MCH qui n'aurait pas été utilisé aux fins 
pour lesquelles le consentement avait été donné 2.5.a 

X    

b) Identification et caractéristiques du donneur: type de donneur, âge, sexe, 
présence de facteurs de risque dans le cas d'un donneur décédé, cause du 
décès 2.5.b 

X    

c) Identification du partenaire 2.5.c X    

d) Lieu de prélèvement 2.5.d X    

e) Le MCH obtenu et ses caractéristiques pertinentes 2.5.e X    

Remarques : 

2.2.1 Un contrôle, lors de la réception des pailles danoises est d�application, y compris les conditions de transport, le 
conditionnement, l�étiquetage et la documentation. La traçabilité de la vérification à la réception des pailles 
danoises n�est pas enregistrée. La réconciliation entre ce qui est commandé (via mail) et ce qui est reçu se fait 
entre le mail et le registre de la banque de sperme  qui trace le nombre de 
pailles reçues. En cas de paille non intègre un évènement indésirable sera ouvert, mais la traçabilité n�est pas 
enregistrée dans le formulaire de réception . 
(20/DA11) 

Dans le cas des prélèvements à domicile, bien que la fiche de dépôt de sperme  
 prévoit le contrôle du transport, celui-ci n�est pas réalisé. 

(20/DA11) 

2.2.2 Les exigences techniques et les critères essentiels pour l�établissement pour conserver une qualité acceptable 
du MCH sont décrits dans plusieurs procédures telles que : 

- La procédure  qui reprend les critères de qualité 
requis pour pouvoir faire une ICSI ; 

- La procédure  qui reprend les critères 
morphologiques requis pour les ovocytes, mais celle-ci n�est pas renseignée dans la procédure  

 ; 
- Les critères de qualité pour les capacitations des spermes sont décrits entre autre dans les procédures 

 et  
 ; 

- Tandis que dans le cas des embryons ceux-ci sont décrits dans la procédure  
 ; 

- Dans le cas des spermes danois la procédure  prévoit un 
screening du donneur ( ) correspondant aux tests réalisés par . La procédure prévoit également 
un contrôle qualité des paillettes selon la procédure . La procédure  est la procédure de 

 et non pas la procédure 
relative au contrôle qualité. (20/DA12) La procédure d�application est la procédure de  

 mais qui ne concerne pas un contrôle de qualité des 
paillettes. La qualité des paillettes est basée sur la sélection même des fournisseurs, en cas de soucis avec une 
paille précise, ce n�est que lors de l�utilisation de la paille que celui-ci sera constaté ; 

- Les exigences de qualité requises pour tout MCH provenant de l�extérieur de la banque (prélèvement à 
domicile, MCH d�une autre Banque BE, MCH danois) sont également repris dans la procédure  

 (002) ; 
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2.2.3 e) Lors de la sélection médicale, les risques allergiques sont demandés et enregistrés dans les dossiers des 
patients. La banque ne dispose pas des informations concernant les milieux et réactifs potentiellement allergisant 
pour les receveuses. (20/DA13) 

2.3 Traitement 

2.3.1 Le MCH peut-il être tracé tout au long du processus, ainsi que la(es) 
personne(s) qui a (ont) effectué le processus ?  

Loi art. 2 23°, art. 7§3, art. 14 et art. 16 
 X  

20/DA05 

20/DM03 

2.3.2 Les informations suivantes sont-elles conservées par l�établissement ?    DM 

a) SOP�s pour le traitement du MCH 
Loi art. 14 et art. 15, AR Qualité Annexe VIII B 

X   20/DA05 

b) Une liste du matériel et des réactifs nécessaires pour le traitement 
AR Qualité Annexe VII C6 

X    

c) Les informations concernant le matériel/consommable utilisé (fabricant, 
numéro de lot, conditions de conservation, date de péremption) 
AR Qualité art. 6 §1 et Annexe VII C6 

X   20/DA10 

d) Les données concernant la stérilisation ou la décontamination (le cas 
échéant) 
AR Qualité Annexe VII C4 

 X  20/DA14 

e) Les données concernant la cryopréservation y compris les courbes de 
congélation (si applicable) (matériaux, équipements, personnel) 
AR Qualité Annexe VII E 

 X  20/DA15 

f) Les données concernant les locaux (température, validation/qualification, 
monitoring microbiologique et comptage particulaire), y compris la 
documentation pour l�entretien et le nettoyage 
AR Qualité Annexe VII D 

 X  20/DA16 

g) Les données concernant les tests sur le MCH y compris les tests 
microbiologiques (matériaux, équipements, personnel, résultats) 
AR Qualité Annexe VIII B 

X    

h) Tous les incidents survenus pendant le traitement et les résultats de leurs 
investigations 
AR Qualité Annexe VII F2 

 X  
20/DA07 

20/DA17 

Remarques : 

2.3.1 Les  feuilles de laboratoire sont préparées la veille des ponctions. 

Les constats suivants sont formulés vis-à-vis de la feuille de laboratoire du dossier  : 

- Absence de titre et de référence documentaire ; 
- L�identification du numéro de la paille de sperme danoise n�est pas renseignée dans la partie « sperme » 

mais en simple remarque ; 
- Les informations à devoir renseigner dans la partie « sperme » ne sont pas complétées ; 
- La paille de sperme a subit une simple décongélation et un comptage cellulaire, la décongélation est une 

étape dans le traitement du MCH qui n�est pas renseignée dans le formulaire ; 

Dans le cas du dossier , seul le registre trace une partie des informations requises. Il n�existe pas de 
feuille de traitement pour la paille de sperme. 

Deux cycles de décongélation avec transfert d�embryons décongelés ont été effectués pour le couple . Les 
fiches de décongélation sont associées au registre . Le même constat est fait 
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en ce qui concerne les modifications des versions antérieures des formulaires du registre sans qu�un archivage de 
la version modifiée ne soit réalisé et que la version initiale du formulaire ne soit disponible. (20/DA05) 

Le formulaire de la décongélation « 1 » renseigne dans la case « heure » la décongélation de la paille n°  de  
à , mais la décongélation de la paille n°  est renseignée elle dans l�onglet « survie », de  à , 
avec un transfert des deux décongélations à . Le formulaire de la décongélation « 2 » ne renseigne pas 
d�heure de décongélation dans la case « heure » mais dans la case « survie » et uniquement pour la décongélation 
de la paille n°  de  à , tandis que la tranche horaire de la décongélation de la paille n°  n�est pas 
indiquée. Par contre, des annotations dans la marge renseignent les tranches horaires pour les 2 pailles 
décongelées. Les renseignements sont renseignés de manière aléatoire ce qui montre un manque de rigueur dans 
l�encodage des informations permettant de tracer le MCH durant tout le processus de traitement. (20/DA10) 

L�heure de transfert du cycle  était initialement prévue à  mais a été barrée sans qu�il ne soit possible 
de connaitre l�heure effective du transfert. 

Il est constaté d�une manière générale que les différentes étapes de traitement de chaque type de MCH ne 
peuvent pas être tracées dans leur intégralité tout au long du processus, ainsi que la(es) personne(s) qui a (ont) 
effectué le processus. (20/DM03) 

2.3.2 b) Les listes du matériel et des réactifs nécessaires pour le traitement sont décrites dans les procédures 
correspondantes en fonction des traitements effectués. 

c) La feuille de paillasse du traitement  trace une date d�expiration des pailles de sperme au  
tandis que le fichier de gestion des stocks renseigne une date au . Plusieurs « erreurs » similaires sont 
relevées dans les formulaires de la banque ce qui tend à mettre en évidence un manque de rigueur dans 
l�encodage des données pouvant avoir un impact sur la traçabilité. (20/DA10) 

d) Le nettoyage complet des flux et l�enlèvement de tout ce qui est dans le flux est réalisé chaque semaine. 
Chaque jour un simple nettoyage des paillasses, des micropipettes et des microscopes est réalisé entre chaque 
patient. L�établissement n�effectue aucun nettoyage interne des micropipettes entre chaque patient ce qui présente 
un risque de contamination croisée. (20DA14) 

e) Les dates de début et de fin de traitement ne sont pas renseignées sur la fiche de congélation «  » 
du dossier . La congélation du sperme doit avoir lieu dans les 10 minutes après la mise en contact du MCH 
et de la solution de congélation sprem freez. La traçabilité des étapes de la cryocongélation, notamment de l�étape 
critique des 10 minutes en vapeur d�azote et le délai entre le début et la fin de la cryocongélation, ne sont pas 
tracées. La personne responsable de la préparation est  mais rien ne permet de garantir que c�est 
cette personne qui a effectué la congélation. (20/DA15) 

Le même type de constat est fait dans le cadre des congélations embryonnaires (dossier ). Celles-ci 
nécessitent des passages dans différents bains selon des temps déterminés en fonction des phases de 
développement des embryons, l�immersion dans les bains ne pouvant pas dépasser les 12 minutes. Il n�existe pas 
de données permettant de garantir que les durées maximales de traitement par congélation sont respectées pour 
chaque paille. (20/DA15) 

f) La documentation pour l�entretien et le nettoyage des locaux et équipements durant les périodes d�activités liées 
au dossier  ( ) a été examinée. Il est constaté que la fiche de traçabilité  

 utilisées pour les locaux ne trace pas systématiquement les heures de 
début et fin du nettoyage, de même que les entretiens devant être effectués ne sont pas systématiquement 
réalisés alors qu�ils sont prévus dans la procédure de nettoyage. Il n�y a pas de contrôle des formulaires selon une 
fréquence établie par la banque. Les mêmes constats sont faits pour la documentation de l�entretien et du 
nettoyage des locaux et équipements durant les périodes d�activités liées aux dossiers  et 

. En outre, la fiche d�entretien du mois de juillet 2020 ne renseigne aucun nettoyage pour les 
lundis 6 et 13 juillet 2020. (20DA16) 

L�  a été réalisée le , le nettoyage des locaux a eu lieu le 18/01/2020 à 6h du 
matin, la fin du nettoyage n�est pas renseignée. Le nettoyage suivant a eu lieu le 20/01/2020 à 6h du matin. Un 
contrôle du nombre total des activités effectuées a été réalisé pour les périodes suivantes : 

- Week-end du 18 et 19/01/2020 : trois IAC ; 
- Week-end du 01 et 02/02/2020 : six IAC et trois transfères d�embryons soit neufs traitements ; 
- Vendredi 10/01/2020 : deux IAC ; 
- Vendredi 21/02/2020 : une IAC, deux ponctions ovocytaires et un transfère soit quatre traitements ; 

Il est constaté que le nombre de traitement ne varie pas que ce soit durant la semaine ou le week-end. Dans ce 
contexte la pratique de ne pas effectuer les nettoyages le dimanche n�est pas acceptable et contraire à la 
procédure  qui prévoit que le nettoyage des 
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locaux soit effectué entre 6h et 7h tous les jours avant la reprise des activités du . En outre, la validation du 
nettoyage n�a pas encore été réalisée. (20/DA16) 

g) Un contrôle des milieux de culture à J5 est réalisé mensuellement. 

h) Tous les incidents survenus pendant le traitement et les résultats de leurs investigations doivent être tracés, 
rien n�est prévu dans le formulaire de préparation du cycle  si ce n�est des cases « remarques ». 
(20/DA07) 

Les procédures examinées ne mentionnent pas l�obligation de renseigner les incidents ou au minimum ne renvoie 
pas vers la procédure de gestion des évènements indésirables (EI) et l�obligation de renvoyer vers la fiche de non-
conformité ouverte pour l�évènement concerné. La feuille de traitement  renseigne en remarque qu�un EI a 
été ouvert et l�EI est résumé. Le formulaire de l�EI n�est pas référencé, non numéroté et non intégré au système 
qualité de la banque. En outre, l�évènement ne mentionne pas explicitement le numéro de traitement auquel il est 
associé ( ). Le fichier  « résultat évènements indésirables et actions d�améliorations » ne 
trace pas la personne en charge de la notification, uniquement la fonction des personnes (ex : biologistes), ce qui 
manque de précision et peut entrainer un retard dans le suivi. (20/DA17) 

2.4 Libération 

2.4.1 Les critères de libération sont-ils définis et documentés (conformément à la 
SOP)?  
AR Qualité art. 17 et Annexe VIII C 

X    

2.4.2 La libération fait-elle suite à une vérification des dossiers médicaux, des 
dossiers relatifs au traitement et des résultats de tests ?  
AR Qualité Annexe VIII C4 

X    

2.4.3 La libération est-elle approuvée par le gestionnaire ou son délégué ?  
Loi art. 2 16° 

X    

2.4.4 Le temps de stockage maximal est-il défini pour chaque MCH en fonction du 
type de condition de conservation?  
AR Qualité Annexe VIII C1 

X    

Remarques :  

2.4.1 Les critères de libération sont repris dans la procédure  et la libération du 
MCH est documentée via le formulaire . 

La personne qui réceptionne les pailles danoises doit vérifier le transport mais également les contenus des 
documents y inclus les sérologies. La libération finale est réalisée uniquement lors de l�utilisation pour IUI ou lors 
du transfert de l�embryon créé avec la paille. La feuille de sérologie des donneurs danois font partie des documents 
à contrôler pour la libération. 

Les critères de libération des fragments gonadiques sont les mêmes que pour les spermes et sont repris dans la 
procédure  

2.5 Stockage 

2.5.1 Une liste du stock du MCH est-elle conservée, permet-elle de tracer le MCH 
(situation actuelle et rétrospective)?  
AR Agrément Annexe 5 

X    

2.5.2 Les listes des stocks sont-elles mises à jour ?  
AR Qualité Annexe VIII C2 et C3 

 X  20/DA18 

2.5.3 Existe-t-il un système de gestion des stocks ?  
AR Qualité Annexe VIII C2 et C3 

X    

2.5.4 Une séparation entre le MCH en quarantaine, libéré  et rejeté est-elle 
d�application ?  
AR Qualité Annexe VII D8 

X    
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2.5.5 Des installations de stockage appropriées sont-elles présentes ? Les 
paramètres critiques tels que la température, l'humidité, la qualité de l'air 
sont-ils contrôlés, surveillés et enregistrés ?  
AR Qualité Annexe VII D6-7 

 X  20/DA19 

2.5.6 Les équipements de stockage critiques ont-ils été testés à l�installation, 
validés avant l�utilisation, ainsi qu�après un entretien ou une réparation ?  
AR Qualité Annexe VII C3 

X    

2.5.7 Les informations suivantes sont-elles conservées par l�établissement ?  
AR Agrément Annexe 5 et AR Qualité Annexe VII A9 et Annexe VIII C3 

   DA 

a) Le lieu de stockage et les changements dans le lieu de stockage X    

b) La date à laquelle le MCH a été mis en stock X    

c) La date à laquelle le MCH a été retiré du stock X    

d) Les incidents pendant le stockage  X  20/DA07 

Remarques : 

2.5.1 Le formulaire  trace, pour chaque donneur depuis 2017, l�état 
des stocks et les dates d�utilisation des pailles.  

Le listing  trace, par donneur et par année du don, l�état des stocks, les 
dates d�utilisation des pailles et les canisters utilisés. Les fragments gonadiques sont encodés initialement dans ce 
fichier. En cas d�utilisation, les fragments n�étant utilisés que pour des ICSI, la gestion du stock sera transférée 
dans le listing  de suivi des FIV-ICSI. Les échantillons de sperme, également repris dans le listing 

, seront transférés selon le traitement dans les fichiers  en cas d�utilisation en FIV-ICSI 
ou  en cas d�utilisation en IUI. 

Le listing  » trace les stocks des embryons et leurs utilisations. 

2.5.2 La gestion des stocks des milieux est tracée dans le fichier  
établi en fonction de l�année civile. 
La gestion des stocks des consommables est effectuée via le fichier  

 établi par année civile. Celui-ci permet de tracer tous les lots et péremptions de chaque 
matériel critique, y inclus les dates de réception des lots et la date de fin d�utilisation du lot.  
Une vérification des données pour les tubes à fond conique 15 ml, utilisés notamment dans le cadre des 
traitements des spermes, a été effectuée. Il n�est pas possible de savoir quel est le lot et la péremption utilisée 
pour le traitement  (20/DA18) 
Lorsque deux lots d�un même consommable sont ouverts le même jour, la pratique est qu�un même lot soit utilisé 
pour une seule patiente, ceci n�est pas décrit dans la procédure de gestion des consommables. En outre, dans le 
cas des IUI, compte tenu du fait qu�il n�existe pas de document de travail équivalent à la fiche de traitement vue 
dans le dossier  qui trace au minimum les péremptions des lots utilisés pour le traitement des FIV, en cas 
d�utilisation de deux lots sur une même journée, le listing de gestion des stocks ne permet pas de savoir quel lot 
est utilisé pour quel patient. (20/DA18) 

2.5.3 La gestion des stocks est réalisée selon la méthode , les étiquettes blanches renseignant que l�état 
des stocks est conforme et les oranges informant de la nécessité de réapprovisionner le stock. Le magasinier de 
l�hôpital est en charge du réapprovisionnement journalier. 

2.5.4 Les pailles, réparties dans les cuves en fonction de leurs origines et de leurs statuts sérologiques, ne sont pas 
libérées. La répartition du MCH dans les cuves d�azote est la suivante : 

- Une cuve spécifique pour les spermes danois ; 
- Une cuve pour les « donneurs patients » correspondant aux spermes des couples, aux spermes issus d�un 

socialfreezing et aux oncofreezing ; 
- Une cuve destinée aux embryons et ovocytes ; 
- Une cuve back-up maintenue en activité ; 
- Une cuve de quarantaine pour tout MCH en attente de sérologie ; 

2.5.5 Durant la 1ère vague de coronavirus, la banque a été en arrêt partiel de ses activités, soit de la mi-mars 
jusqu�au 24 mai 2020. En cas d�activité prévue, le nettoyage a eu lieu le matin même. Les locaux et équipements 
ont été maintenus en fonctionnement. Fin mars 2020 la surveillance par télémétrie a été stoppée pour tous les 



DG Inspection  
Division Industrie

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

Page 22 de 26

équipements, mais le 7 mai 2020 la banque a demandé de réactiver la surveillance par télémétrie pour les 
équipements utilisés pour les activités d�oncofreezing, cette réactivation de la télémétrie pour une partie des 
équipements n�a pas été prise en compte par le service de gestion des télémétries. Lors du contrôle des alarmes le 
07/07/2020, la banque s�est rendue compte que les alarmes pour l�incubateur  n�ont pas été communiquées, un 
évènement indésirable « Alarme non reçue Incubateur  » a été ouvert. Une oncofreezing a été réalisée le 14 
mai 2020 avec une mise en incubation dans l�incubateur . Bien que le système de télémétrie n�était pas 
fonctionnel, les équipements sont restés sous contrôles des températures via le système , la banque a donc 
pu constater que le MCH présent dans l�incubateur  n�a pas été stocké en dehors des conditions de 
température. La non-conformité liée à l�absence de télémétrie durant la période 24 mai au 07/07/2020 n�est pas 
documentée, seules les informations, concentrées sur l�incubateur , ont été reprises. L�analyse des causes et 
des conséquences pour le MCH a été effectuée et a permis de mettre en évidence une absence de risque pour le 
MCH mais celle-ci n�a pas été documentée. (20/DA19) 

2.5.7 d) La banque ne dispose pas d�un système permettant de tracer les incidents durant le stockage du MCH. 
(20/DA07) 

2.6 Distribution 

2.6.1 Les conteneurs de transport sont-ils considérés comme du matériel critique 
? Les conditions de transport (durée maximale et température) sont-elles 
définies ?  
AR Qualité Annexe VIII D1 et D2 

X    

2.6.2 Les conteneurs de transport sont-ils conçus pour le transport du MCH ? Est-
ce documenté ?  
AR Qualité Annexe VIII D2 

X    

2.6.3 Y a-t-il un système documenté pour le rappel du MCH distribué ?   
AR Qualité Annexe VIII D5 

 X  20/DA20 

2.6.4 Les informations suivantes sont-elles conservées par l�établissement ?     DA 

a) Responsable de la distribution 
AR Agrément Annexe 5 et AR Qualité Annexe VIII D3 

 X  
20/DA21 

20/DM01 

b) Identification des tiers responsables pour le transport à chaque étape depuis 
le prélèvement jusqu�à l�application du MCH  
AR Qualité art. 19 et Annexe VII A6 

X    

c) Dossier de transport
AR Qualité Annexe VII et Annexe VIII D  

X    

d) Date et heure de distribution de chaque MCH 
AR Agrément Annexe 5 et AR Qualité Annexe VII A9 

  X  

e) Date et heure de délivrance de chaque MCH 
AR Agrément Annexe 5 et AR Qualité Annexe VII A9 

 X  20/DM01 

f) Identification de l�établissement qui réceptionne 
AR Agrément Annexe 5 et AR Qualité Annexe VII A9 

X    

g) Incidents durant la distribution  
AR Qualité Annexe VIII E 

 X  20/DA07 

h) Indentification du receveur, y compris le lieu, la date  et l�heure de 
l�application 
Loi art. 2 23°, art. 14 et art. 16 

 X  20/DA22 

i) Code européen unique 
AR Qualité art. 6 §3 et Annexe 9 

X    

j) Gamètes pour don entre partenaire : autre système d�identification  
AR Qualité art. 6 §4

X    
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Remarques : 

2.6.1 Le transporteur  sera responsable du transport du MCH dans un containeur validé par . Une 
convention est établie avec la firme mais n�a pas fait l�objet de cette inspection. 

2.6.3 L�annexe 8, D6 de l�AR du 28/09/2009 fixant les normes de qualité et de sécurité pour le MCH, auxquelles les 
banques de matériel corporel humain doivent répondre, stipule que les établissements agréés doivent mettre en 
place des mesures en cas de rappel ou de distribution de MCH non conforme. Parmi ces mesures figure l�obligation 
d'avertir les receveurs du MCH d'un éventuel danger. Actuellement, les sages-femmes contactent les receveuses 
ayant des grossesses pour avoir le suivi des grossesses ce qui permet de comptabiliser les grossesses et pouvoir 
contacter les patientes en cas de rappel. Les absences de traçabilité des grossesses constatées dans les dossiers 
de vigilance concernent d�anciens dossiers pour lesquels la traçabilité des patientes n�était pas suivie de cette 
manière. La procédure  en actuellement en application suite au 
problème de traçabilité des receveuses, rencontré avec un donneur danois en juin 2020. L�explication donnée dans 
le cadre de la démarche suivie en cas de look back n�est pas totalement décrite dans la procédure, tel que 
notamment la demande d�avis à l�IPG et la manière de documenter les informations reçues. (20/DA20) 

2.6.4 a) Les libérations des pailles et embryons ne sont effectuées qu�après la délivrance des pailles par le 
laboratoire de préparation, juste avant d�être utilisées. Sensu stricto la libération a lieu avant la distribution des 
pailles et non après. L�inspection rappel que les conditions de conservation du MCH entre la fin de préparation et 
durant la délivrance pour l�application humain doivent être garanties. Dès lors que la libération se fait au moment 
où le MCH sera appliqué, les données disponibles dans les registres (dates, heures et personne responsable de la 
distribution) ne correspondent pas à la distribution à proprement parlé du MCH. (20/DA21) (20/DM01) 

d) / e) La date et heure de délivrance/distribution renseignée dans le registre correspondent aux dates et heures 
de libération et non aux dates et heures de délivrance. (20/DM01) 

g) La banque ne dispose pas d�un système permettant de tracer les incidents durant la distribution / délivrance du 
MCH. (20/DA07) 

h) La traçabilité de l�heure d�application du MCH n�est pas garantie. (20/DA22) 

 

3. Locaux 
AR Qualité Annexe VII D 

C NC NA Rq. 

3.1.1 L�établissement dispose-t-il d'installations adaptées à l'exécution des 
opérations ? D1 

X    

3.1.2 Le traitement du MCH se déroule-t-il dans un environnement présentant 
une qualité d'air et une propreté déterminée, est-ce correctement 
documenté ? D2 à D5 

 X  
20/DM04 

20/DM05 

3.1.3 Des vêtements et un équipement de protection individuelle et d'hygiène 
appropriés, ainsi que des instructions écrites en matière d'hygiène et 
d'habillement sont-ils disponibles ? D5 

X    

3.1.4 Existe-t-il des directives et procédures pour: D9

a) Contrôle de l�accès aux locaux X    

b) Nettoyage et entretien X    

c) Elimination des déchets  X    

d) Continuité des services en cas d�urgence X    

Remarques :  

3.1.2 (20/DM04) La procédure  
prévoit 5 points d�échantillonnage, aucun échantillonnage au sol n�est prévu. Les points n�ont pas été déterminés 
sur base de la surface au sol mais sur les endroits « semblant » critiques, de même que les points prélevés seront 
systématiquement les mêmes, ce qui ne représente pas une bonne pratique en matière de prélèvement pour un 
monitoring environnemental. 
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Selon la procédure ,  ce n�est qu�en cas de contamination 
sévère (pathogène) que le service de bactériologie doit informer les embryologistes du  L�inspection rappel 
que toute contamination, même non pathogène, peut-être un indicateur de qualité (problème opérateur, locaux, 
équipement, nettoyage, �). 

Bien que des contrôles mensuels soient prévus, les résultats renseignés dans le document  
 mettent en évidence que les analyses ne sont pas 

réalisées tous les mois.  

La procédure  est à revoir en ce qui 
concerne la bonne pratique en matière de monitoring environnemental devant se faire non pas au repos mais en 
activité. 

Aucunes actions n�ont été prises en ce qui concerne les contaminations constatées en septembre, octobre et 
novembre 2019 dans les flux d�embryologie 001, flux de ponction 002 et flux de sémiologie 004. 

La procédure  a pour objectif d�expliquer 
pourquoi la présence de quelques UFC en grade A dans un laboratoire de PMA est possible et pourquoi elle 
n�entrave pas la sécurité du MCH. Cette « analyse » se base uniquement sur les rapports annuels et biannuels 
effectués par la société  et sur une discussion vis-à-vis des exigences légales et de l�avis du  relatif à 
la « qualification des salles propres et monitoring des processus aseptiques dans les banques de matériel corporel 
humain, les structures intermédiaires et les établissements de production ». Cette « analyse » ne se base pas sur 
des données robustes de prélèvements environnementaux et les tendances des résultats pour justifier une 
adaptation de la fréquence du monitoring. En outre, il est constaté que le document d�analyse mentionne un 
problème persistant de détection d�un faible nombre d�UFC retrouvées dans des hottes à flux laminaire (grade A).   

Une analyse de risque documentée doit-être établie afin de déterminer les étapes critiques et les endroits du 
processus aseptique, ainsi que la fréquence d�application et le type de tests de monitoring les mieux adaptés afin 
de déceler tous types de contaminations. De ces données de monitoring et de l�analyse de risque qui en découle, la 
banque doit déterminer les niveaux d�alertes et d�actions en fonction des environnements maitrisés. Les valeurs 
reprises dans les procédures de l�établissement correspondent aux tableaux des valeurs maximales autorisées pour 
les locaux et équipements telles que définies à l'annexe 1er de l'actuel guide européen des bonnes pratiques de 
fabrication, celles-ci ne correspondent dès lors pas aux seuils à devoir déterminer pour l�établissement. 

En outre, il est constaté qu�actuellement la validation du nettoyage n�est pas réalisée et la documentation 
présentée pour valider le nettoyage ne prend pas en compte le nettoyage du sol. L�établissement ne peut dès lors 
pas garantir l�efficacité de son nettoyage, et ce bien qu�il soit constaté des contaminations lors des prélèvements 
de monitoring, tel que par exemple autour de la période de traitement du dossier  

Au vu des manquements dans la documentation permettant de garantir la traçabilité du MCH et de l�absence de 
garanties relatives aux locaux il est constaté que le temps consacré à la mise en place du système qualité de la 
banque est insuffisant pour assurer la qualité telle que l�exige la législation du MCH. Un rapport avec avertissement 
est rédigé sur base de ces constatations. (Loi 19/12/08, Art. 7, §3 ; AR 28/09/09, « Qualité ») (20/DM05) 

3.1.4 a) La description des locaux et le contrôle des accès sont repris dans la procédure  
. Les accès sont sécurisés par badges attribués en fonction des personnes et des locaux. 

Une traçabilité des accès autorisés ou refusés est prévue. Certains accès sont autorisés via poignée à code 
numérique, dont les codes ne sont communiqués qu�à des services spécifiques. 

b) La banque dispose de la procédure  
 . Les locaux étant partagés entre deux banques de MCH :  

, une 
répartition des activités des deux établissements est prévue à des moments différents, et les locaux sont 
systématiquement précédés d�un nettoyage complet et adapté de la zone. 

c) La gestion des déchets est décrite dans la procédure  
Chaque flux est équipé d�une poubelle . Une traçabilité de la destruction des  correspondant à chaque flux est 
d�application via le formulaire  qui, par flux, trace 
les dates et heures de mise en service et de fermeture de la poubelle et les personnes responsables des actions. 
Chaque poubelle est numérotée et les certificats de la société responsable des incinérations renseignent les 
numéros des poubelles prises en charge. 

d) La continuité des services en cas d�urgence est prévue dans la procédure  
. De même qu�une convention de collaboration pour cessation temporaire 

ou définitive des activités de la banque a été signée, en date du 19/11/2019, entre la PMA du  et celle du 
. 
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4. CAPA (inspection précédent/interim compliance survey) 
AR Qualité Annexe VII F 

C NC NA Rq. 

4.1.1 Une investigation documentée a-t-elle été menée, comprenant une décision 
sur les éventuelles mesures correctives et préventives ? F2 

X    

4.1.2 Une décision concernant le sort réservé au MCH non conforme a-t-elle été 
prise conformément aux procédures écrites, sous le contrôle de la personne 
responsable, et la destination est-elle enregistrée ? F2 

X    

4.1.3 Tout le MCH concerné est-il identifié et fait-il l'objet des mesures 
nécessaires ? F2 

X    

4.1.4 Les mesures correctives sont-elles documentées, mises en �uvre et 
complétées de manière efficace et dans des délais appropriés ? F3 

X    

4.1.5 L�efficacité des mesures préventives et correctives est-elle évaluée ? F3 X    

Remarques : 

Les déficiences 17/DM01 et 17/DA11 du rapport d�inspection  sont considérées comme 
clôturées. 

4. Annexe(s) 

Pas d�annexe 

5. CONCLUSIONS ET AVIS 

Déficiences Nombre 

Critique 0 

Majeure 5 

Autre 22 

 

Un avis favorable pour la poursuite des activités déclarées pourra être rendu sous réserve 
que le plan d�action prenne en compte l�ensemble des remarques formulées dans le présent 
rapport d�inspection, y inclus une amélioration de la traçabilité au sein de l�établissement, et 
l�exécution des corrections nécessaires formulées dans les remarques. 

Un plan d�action avec échéances de réalisation concernant les mesures correctives à entreprendre, 
suite aux remarques, doit être adressé à l�inspecteur dans un délai maximum de 60 jours à compter 
de la signature des présentes. 

Un exemplaire original signé du présent rapport est adressé à l�établissement ce jour par mail. 
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6. DISTRIBUTION DU RAPPORT D'INSPECTION  

- Etablissement inspecté [original (format papier ou PDF) 1]  
- Classement à l'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 ou PDF)] 
- DG Inspection (service agrément) [copie (format papier ou PDF)] 

 

Signature(s) : 
 

 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Les résultats de l�inspection s�appliquent uniquement à l�/aux objet(s) et/ou activité(s) inspecté(s). 
Ce rapport d�inspection a été signé électroniquement. L�authenticité du document et l�identité du signataire peuvent 
être vérifiés via votre browser de PDF. 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. 


