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RAPPORT D'INSPECTION MCH 

Numéro de rapport : N° AFMPS : 
Date de l'inspection : 4, 8, 11 et 14/12/2020

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

Numéro AFMPS :  Numéro de rapport :  

Inspecteur :  Date : 4, 8, 11 et 14/12/2020 

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/DA01 

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

20/DA02 

20/DA03 

Remarques :  

Les non-conformités (NC) suivantes ont été examinées :  
. Sur base de leurs examens un ensemble de remarques 

sont formulées et doivent être prises en compte d’une manière globale pour améliorer la gestion des non-conformités 
et le système de notification des IIG/RIG auprès de l’AFMPS. 

Dans le cas de la procréation médicalement assistée, toute identification incorrecte, tel que par exemple pour les NC 
, ou tout échange de gamètes ou d'embryons, est considéré comme un incident 

indésirable grave qui doit être notifié conformément aux prescrits de l’article 5§2 de l’AR Notification. Tous les incidents 
et réactions indésirables graves, entrainant une perte de MCH, une perte de traçabilité, une libération de MCH 
inapproprié, une confusion, une contamination ou tout évènement pouvant avoir un impact sur les patients et les 
donneurs, doivent être notifiés à l’AFMPS. Sur base de toutes les informations disponibles au sein de la banque, il y a 
lieu de faire un état des lieux des non-conformités antérieures qui auraient dû être notifiées et de régulariser la 
situation, au minimum pour l’année 2020. (20/DA01)

Le formulaire  « listing des non-conformités » est utilisé pour le suivi des non-conformités clôturées. Il n’y 
a pas de système de suivi des non-conformités encore ouvertes, celles-ci n’étant pas encodées dans le listing, tel que 
constaté pour les NC . Cette gestion des non-conformités n’est pas une bonne pratique 
qui peut laisser ouvertes des non-conformités. (20/DA02)

Trois non-conformités différentes ont eu lieu le  et sont identifiées 
. A contrario, deux non-conformités ont eu lieu le  sans qu’une distinction ne soit réalisée dans 

leur numérotation, les deux non-conformités  étant pourtant distinctes.  
 défini la numérotation des non-conformités mais ne 

décrit pas comment faire la distinction entre différentes non-conformités rencontrées le même jour. (20/DA02)

La description de la non-conformité rencontrée doit correspondre à ce qui est réellement rencontré, tel que par 
exemple dans le cas de la non-conformité liée au dossier  qui renseigne une absence d’impression de courbe 
et non pas un problème à l’impression de la courbe qui elle est bien présente. (20/DA02)

La procédure de gestion des non-conformités est à revoir et doit décrire de quelle manière le suivi est réalisé, quels 
sont les délais d’actions, les personnes responsables de la gestion de chaque non-conformité et prévoir la distinction 
dans la numérotation des non-conformités constatées le même jour ainsi que les analyses de causes/impacts sur le 
matériel corporel humain concerné. (20/DA02)

La non-conformité  concerne un problème de température trop haute pour les tubes du bloc chauffant 
 placé en salle d’opération. Il est constaté qu’il n’y a pas eu d’analyse complète de la situation et de l’impact sur 
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le MCH au moment de l’incident. Il est attendu qu’une analyse soit réalisée et que, selon le résultat de l’analyse 
d’impact, une notification soit transmise à l’AFMPS. (20/DA03)

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

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

X

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

20/DM02 

a) Identité du donneur 1.4.1.a  X

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 / Annexe IV, 3.1

X 20/DA04 

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/DA05 

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 

20/PA01 

20/DA07 

20/DA08

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

X

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

X

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 20/DA09 

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 20/DA10 

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

X 20/DA11 
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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/DA12 

20/DA13 

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/DA23 

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. 

a) Lieu du prélèvement (maison) X

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

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

X

d) La date et l'heure du prélèvement X

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 ?  
AR Qualité Annexe III 1.4.3. – Annexe VII E 

X

Remarques : 

2.1.1 L’établissement a fourni des registres des sorties du MCH depuis le 01/10/2019 et des registres des entrées de 
MCH depuis le 01/10/2019.  

Les différents registres d’entrées et de sorties examinés concernent : 

Les cycles de FIV ICSI (ovocytes entrants et décongélations ovocytaires)  
Les entrées de fragments ovariens 
Les entrées de sperme (frais et congelés venant de l’extérieur) 
Les sorties de sperme pour FIV-ICSI et IIU (décongélation de sperme) 
Les sorties de sperme congelé autre que pour FIV-IUI 
Les sorties des embryons (décongélation embryonnaire) 
Les sorties d’ovocytes 
Les sorties (décongélations) de fragments ovariens 

Il est constaté que si un même MCH est sorti lors d’un second cycle réalisé après le 01/10/2019, les informations ne 
sont pas tracées dans le même registre d’entrée mais dans le registre de sortie correspondant au MCH concerné. 

L’inspection constate que les registres de l’établissement ne sont pas conformes aux requis légaux. Une remarque 
majeure est formulée vis-à-vis de ceux-ci. Cette remarque tient compte du fait que les éléments suivants ne sont pas 
renseignés dans les registres correspondants : (20/DM01)

Les heures de réception des spermes ; 
Les dates d’entrées des pailles danoises correspondent aux dates chez  et non aux dates d’entrées à la 
banque ; 
Les dates de congélation des spermes danois correspondent aux dates de réception à la banque et non aux 
dates réelles de congélation des pailles chez . 
Les lieux précis des prélèvements dans le cas des donneurs danois, des ovocytes extraits des fragments 
ovariens et des fragments ovariens ; 
L’ensemble des interventions sur du MCH lorsqu’il sort de ses conditions de stockage ; 
Les heures de sorties de chaque matériel corporel humain ; 
Les dates et heures de destruction ; 
Les destinations sont pré-encodées selon ce qui est prévu initialement pour le MCH mais, dans le cas des 
destructions, si initialement une technique de PMA était encodée, la destruction finale n’est pas reprise ; 
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Les cessions de MCH ne reprennent pas précisément à quel établissement le MCH est cédé ; 
La personne qui a délivré le matériel corporel humain n’est pas indiquée dans le cas des cessions à une 
biobanque ou des destructions ; 

2.1.4 d) Les donneurs allogéniques doivent être sélectionnés en fonction de leur âge, de leur état de santé et de leurs 
antécédents médicaux, sur base d'un questionnaire et d'une entrevue avec un professionnel de la santé qualifié et 
formé à cet effet. Cette évaluation doit porter sur tous les facteurs pertinents qui peuvent contribuer à identifier et à 
exclure les personnes dont un don pourrait être dangereux pour la santé d'autrui, notamment la possibilité de 
transmettre des maladies (des infections transmises sexuellement, par exemple), ou pour leur propre santé. 
(20/DA04)

g) Le cycle  correspond à un don dirigé. Deux consentements sont disponibles et reprennent le fait que le 
don soit dirigé vers un couple précis. Les consentements sont signés individuellement mais l’accord entre les deux 
n’est pas disponible. Les dons non-anonymes ne sont autorisés qu’en cas d’accord signé entre les donneurs et les 
receveurs. (20/DA05) 

h) Le certificat concernant les sérologies du donneur danois , utilisé dans le cadre de l’ , 
renseigne que le prélèvement date du  mais les sérologies permettant la libération des pailles dates du 

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

Il est constaté, dans le système informatique de la banque, que la partie sérologie du donneur danois  
renseigne que les AcHBs n’ont pas été déterminé bien que le certificat ESB correspondant au donneur soit complet. 

L’inspection rappel que les sérologies aux dons anonymes doivent être effectués à chaque don, les dons entre 
partenaires n’ayant pas des sérologies à chaque don ne peuvent faire l’objet de donation. (20/PA01)

La procédure  
 est à corriger en ce qui concerne la fréquence des prélèvements pour 

sérologie devant être réalisées à chaque don dans le cas des donneurs anonymes, idem dans le cas des couples 
souhaitant faire entrer leur matériel surnuméraire dans un programme de donation. (20/DA07)  

Cette procédure est également à revoir en ce qui concerne le testing sérologique relatif au HTLV-I. Celui-ci étant à 
garantir dans le cas des donneurs vivants dans des régions à forte prévalence de cette infection ou originaires de ces 
régions, ou dont les partenaires sexuels ou les parents sont originaires de ces régions. (20/DA08)

La procédure  est d’application pour les 
donneurs allogénique de sperme. La procédure prévoit les critères de sélection. Dans le dossier  il est 
constaté que les sérologies à chaque don sont d’application mais que celles-ci ne sont pas prévues dans la procédure. 
(20/DA07)

l) La banque doit pouvoir documenter la manière dont un donneur est identifié et par qui il a été identifié. Ce dans 
toutes les situations, y compris dans le cas des prélèvements effectués par des équipes cliniques externes à la 
banque. (20/DA09)

m) Le dossier  a mis en évidence que la description du matériel prélevé par le chirurgien n’est pas effectuée 
au moment du prélèvement. En outre, dans le cadre des fragments ovariens, la taille du MCH prélevé est mesurée au 
laboratoire mais n’est pas documentée. La description et l’identification du matériel corporel humain prélevé (y 
compris des échantillons à des fins de test) doit-être disponible pour tous les prélèvements, y compris dans le cas des 
prélèvements effectués par des équipes cliniques externes à la banque. (20/DA10) 

n) L’identification et la signature de la personne responsable du prélèvement des fragments ovariens du dossier 
 n’est pas renseignée. L’identification et la signature de la personne responsable du prélèvement doit-être 

disponible pour tous les prélèvements, y compris dans le cas des prélèvements effectués par des équipes cliniques 
externes à la banque. (20/DA11) 

o) Dans le cas des prélèvements effectués au sein de la PMA, tel que par exemple pour le dossier , le 
protocole opératoire est disponible et automatiquement encodé via les informations que le gynécologue encode dans 
le système informatique . Ce protocole peut reprendre l’ensemble des informations requises, y inclus les 
enregistrements des incidents survenus lors du prélèvement, si le médecin les renseigne effectivement. Il est 
toutefois constaté que les procédures de prélèvement, tel que dans le cas des prélèvements ovocytaires, ne prévoient 
pas explicitement les informations à devoir obligatoirement enregistrer pour le prélèvement, y inclus les incidents 
survenus durant les prélèvements, ni de quelle manière ceux-ci doivent être enregistrés. (20/DA12 et 20/DA13)

A l’exception de l’heure du prélèvement du dossier  il est constaté que les informations relatives à la date, 
le lieu de prélèvement et la procédure suivie, en indiquant tout éventuel incident et les conditions environnementales 
régnant dans l'installation où a lieu le prélèvement, ne sont pas disponibles. Ces informations doivent-être disponibles 
pour tous les prélèvements, y compris dans le cas des prélèvements effectués par des équipes cliniques externes à la 
banque. (20/DA12 et 20/DA13) 
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Les procédures ad-hoc doivent spécifiquement renseigner l’obligation de renseigner tous les incidents survenus durant 
toutes les opérations avec le MCH. En cas de gestion de l’incident via une non-conformité, le lien entre la non-
conformité est à prévoir tant dans la non-conformité que dans le dossier concerné. (20/DA13)

q) L’identification et les numéros des lots des réactifs, des solutions et des conditionnements utilisés par la banque 
sont répertoriés dans le programme . Il est toutefois constaté que les numéros des lots des 
consommables utilisés pour les dossiers examinés :  ne sont pas 
garantis. (20/DA23) 

Suite aux constats et manquements ci-dessus, une remarque majeure est formulée à l’encontre de la traçabilité des 
données liées aux prélèvements et au rapport de prélèvement, qui sont à garantir quel que soit les lieux de 
prélèvements, y compris dans le cas des prélèvements effectués par des équipes cliniques externes à la banque. 
(20/DM02)

2.1.5 L’établissement ne réalise jamais de prélèvement à domicile.

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/DA14 

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

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

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

X

20/DA10 

20/DA11 

20/DA12 

20/DA13 

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 20/DA04 

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/DA15

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
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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 Lors de la réception des containeurs des pailles danoises un contrôle entre le nombre de pailles commandées et le 
nombre de paille reçues et de l’intégrité du containeur est réalisé mais n’est pas documenté. Il n’existe pas de 
procédure décrivant ce qu’il y a lieu de faire comme contrôle. Un contrôle, lors de la réception du MCH, 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, doit-être 
formalisé et documenté. (20/DA14)

2.2.2 Les exigences techniques et les critères essentiels pour l’établissement pour conserver une qualité acceptable du 
MCH sont décrits dans les différentes procédures de traitement des MCH, tel que par exemple dans les procédures : 

 
 ; 

 ;  
Dans le cadre des fragments ovariens, en plus des critères techniques, un morceau de fragment gauche et droit 
(dans le cas des biopsies bilatérales) est envoyé à l’anapath pour analyse de la densité des fragments et 
absence de cellules néoplasiques. En cas de présence de cellules néoplasiques la transplantation de tissus n’est 
pas permise mais les tissus sont préservés pour utilisation possible en traitement alternatif. Ce processus est 
décrit dans le formulaire  

 ; 

La documentation des critères de qualité conformes est reprise dans différents documents, tel que par exemple dans la 
feuille récapitulative du cycle des ovocytes, comme constaté dans le cycle . 

2.2.3 d) L’analyse de l’évaluation complète des donneurs allogéniques, tel que pour le donneur , est réalisée 
mais n’est pas documentée. (20/DA04)

e) Les dossiers informatiques prévoient les données concernant les allergies connues des receveuses, mais 
l’établissement ne dispose pas des informations concernant les milieux et réactifs potentiellement allergisant pour les 
receveuses. (20/DA15) 

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

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

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/DA23 

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

X
20/DA27 

20/DA16  
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e) Les données concernant la cryopréservation y compris les courbes de 
congélation (si applicable) (matériaux, équipements, personnel) 
AR Qualité Annexe VII E 

X 20/DA17 

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/DA18 

20/DA19 

20/DA20 

20/DM03 

20/DM04 

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/DA13 

Remarques : 

2.3.2 a) L’établissement disposent de différentes procédures en fonction des différents traitements réalisés par la 
banque, tel que par exemple : 

 
 

  
 

b) Les listes du matériel et des réactifs nécessaires pour chaque traitement sont reprises dans les différentes 
procédures de traitement. 

d) La banque utilise des ciseaux et des trousses de dissection qui sont stérilisés par le service de stérilisation de 
l’hôpital. Les étiquettes de stérilisation prévoient les lots de stérilisation, la date de stérilisation et la péremption. La 
procédure de stérilisation de l’hôpital  est disponible sur l’intranet de l’hôpital. 
Cette procédure a pour objectif de décrire de manière générale la validation des stérilisateurs, la stérilisation du 
matériel, le déchargement des autoclaves, la validation de la charge après stérilisation et l’étiquetage et la traçabilité 
du matériel stérilisé. Procédure à laquelle est associée un ensemble d’autres procédures plus spécifiques. Il n’y a pas 
de procédure  spécifique aux exigences pour la PMA. Il n’y a pas de convention établie avec le service de 
stérilisation. Chaque fois qu'une opération a lieu en dehors de l'établissement de MCH et que cette opération a une 
influence sur la qualité et sur la sécurité du matériel corporel, l’établissement doit conclure une convention écrite avec 
le tiers concerné qui prévoit de manière détaillée les responsabilités du tiers ainsi que les procédures à suivre. 
(20/DA16) (AR Qualité, art. 19) 

e) Les étapes critiques des cryopréservations du MCH sont correctement prévues dans les procédures tel que par 
exemple dans 

 mais celles-ci ne sont pas documentées. Dans le cas de la cryogongélation ovocytaire du cycle 
, le processus de congélation de l’ovocyte  devait prendre 8 minutes, seule l’encodage du début du 

traitement est repris dans le programme , mais la fin du traitement n’est pas tracée, il n’y a dès lors pas 
de garantie que le temps du processus est respecté. Les données concernant les cryopréservations, y compris les 
courbes de congélation, doivent être documentées afin de garantir que les étapes critiques des cryocongélations sont 
respectées et conformes aux procédures et aux données de validation des procédures. Cette remarque est 
d’application pour toutes les étapes critiques de traitement du MCH qui doivent également être garanties. 
(20/DA17) 

f) Il est constaté que pour les hottes à flux laminaires, les rapports d’entretiens, réalisés en août 2019 par la société 
, n’ont été signé ni par le technicien , ni par la banque.  

Les locaux et équipements critiques disposent d’une surveillance centralisée continue des températures et autres 
paramètres physiques via le système central  disponible à l’hôpital . 

La procédure de  
prévoit un nettoyage six fois semaine. Les fiches  des mois 
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d’octobre 2019 et juillet 2020 mettent en évidence que le nettoyage n’est pas systématiquement réalisé selon la 
fréquence définie dans la procédure de nettoyage. De plus, sur base de celles-ci il est également constaté que : 

L’entretien de la salle d’opération  n’est pas enregistré pour la période du 01 au 04/10/2019 
alors que l’établissement a effectué une ponction ovocytaire le  ; 
L’entretien du laboratoire FIV n’est pas enregistré pour le 05/10/2019 ; 
Il n’y a pas d’entretien de la salle de transfert pour la période du 01 au 04/10/2019 et pour la période du 28 au 
31/10/2019 alors que des transferts embryonnaires ont eu lieu les  ; 
L’entretien de la salle de transfert  n’a pas été effectué bien qu’une préparation a eu lieu le  
avec transfert le même jour ; 
Le nettoyage des salles destinées aux fragments ovariens pour les  n’a pas été enregistré 
bien que des prélèvements de fragments ovariens ont été effectués ces deux jours ; 

L’absence d’enregistrement du nettoyage ne permet pas de garantir que celui-ci a effectivement été réalisé. En outre, 
les fiches de traçabilité du nettoyage prévoit qu’une vérification de la fiche soit réalisée en fin de mois. Cette bonne 
pratique n’est cependant pas respectée. (20/DA18) 

En outre, dès lors que l’établissement a des activités tous les jours de la semaine dans une partie de ses locaux, il 
n’est pas acceptable en termes de sécurité pour le MCH que celui-ci soit traité dans des locaux qui n’ont pas été 
nettoyé, d’autant plus que la validation du nettoyage n’est pas réalisée. (20/DA19)

Des ratures non datées, non paraphées et ne permettant pas de laisser visible la correction sont constatées sur les 
vignettes d’entretien de l’étuve 5 ayant servi lors du traitement du cycle . Même constat est fait en ce qui 
concerne l’absence de date et paraphe pour l’entretien de la hotte n°5 utilisée pour le traitement . Ainsi que 
sur les fiches d’entretien des locaux. (20/DA20)

h) Les incidents survenus durant le traitement du MCH peuvent être enregistrés dans la partie « laboratoire » du 
programme informatique de la banque. La procédure  

 est d’application mais il n’y a pas de lien entre la non-conformité et le traitement ayant entrainé 
un incident, tel que dans le cas du cycle . Les procédures de traitements doivent prévoir la manière de 
gérer et encoder les incidents survenus durant le traitement. En cas de gestion de l’incident via une non-conformité, 
le lien entre la non-conformité est à prévoir tant dans la non-conformité que dans le dossier concerné. (20/DA13)

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 20/DA21 

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 20/DA22 

Remarques : 

2.4.1 Dans le cas du transfert du MCH , la banque explique considérer que le MCH est libéré pour le transfert 
dès que les documents nécessaires ont été contrôlés et que la convention avec le centre qui va recevoir le MCH est 
signée. La signature concerne l’accord pour le transport mais la libération tel que présentée pour les autres dossiers 
et décrite dans la  n’est pas disponible dans le cas 
des cessions de MCH à l’extérieur. (20/DA21)

2.4.3 La libération est approuvée par la gestionnaire ou les gynécologues à qui sont délégués les libérations des MCH 
qu’ils vont appliquer. La libération du MCH qui sera appliqué au sein de la PMA est réalisée juste avant le transfert de 
celui-ci. Dans le cas du dossier  relatif au transfert de MCH vers un autre établissement de MCH, la 
gestionnaire a accepté le transfert du MCH après avoir contrôlé toutes les informations nécessaires pour son envoi.
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2.4.4 Les temps de stockage maximal des gamètes et embryons des couples se basent sur les délais légaux et prévoit 
que ceux-ci puissent être réduits ou prolongés. Les délais maximums dans le cas des prolongations des couples ne 
sont pas définis. Dans le cas des dons de MCH, les temps de stockage maximaux ne sont pas définis. 

Le temps de stockage maximal doit être défini pour chaque type de MCH en fonction de ses conditions de stockage. 
La période choisie doit être liée, entre autre, à la détérioration possible des propriétés requises pour le MCH. Pendant 
le stockage, ce temps de stockage maximal peut être adapté en fonction de l'état de la science ou des propres 
données de validation. Dans le cas où l'état de la science ou des données propres de validation indiquent un temps de 
conservation plus court, celui-ci doit également être adapté dans ce sens. (20/DA22) 

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

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

X 20/DA23 

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

X

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

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 20/DA24 

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/DA13 

Remarques : 

2.5.1 La gestion des stocks de MCH est réalisée dans l’outil d’exploitation , via l’onglet « récapitulatif du 
stock de MCH ». Celui-ci permet d’avoir l’état des stocks en fonction du type de MCH et du statut validé ou non du 
MCH. 

2.5.2 Les listes des stocks de l’ensemble des consommables, y inclus des milieux et réactifs, sont répertoriés dans le 
système . Les stocks nécessaires, aux prélèvements et à toutes les étapes suivies par les MCH, sont 
fournis exclusivement par la banque. 

2.5.3 Les listes des stocks des consommables, y inclus des milieux et réactifs, reprennent les dates de début et de fin 
de lot. La gestion des stocks expliquée est de jeter une fin de lot lorsque celui-ci ne permet pas de faire une journée 
complète de travail, mais il est constaté via  que des ouvertures de lots sont réalisées avant que l’ancien 
lot ne soit clôturé, il n’y a dès lors pas de garantie pour les lots utilisés. (20/DA23) L’explication fournie étant que 
les lots sont répartis dans les différents labos et que des ouvertures de lots sont nécessaires avant que la fin du lot ne 
soit réellement clôturée. Cette pratique ne permet pas de garantir la traçabilité des lots pour chaque MCH durant 
cette période charnière. 
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2.5.5 Les locaux de stockage sont équipés de sonde pour la détection du pourcentage d’oxygène qui s’affiche sur un 
analyseur d’oxygène situé à l’extérieur du local  et des alarmes (une sonore et une lumineuse) se déclenchant 
si ce taux chute en dessous de 19%. 

Un réservoir extérieur d’azote liquide de 10000 litres, approvisionné par , permet un approvisionnement 
automatique ou manuel des cuves de stockage de la banque. En cas de seuil bas de 20% d’azote liquide du tank de 
stockage externe, un message d’alarme est également envoyé au dispatching de  

La banque dispose de cuves  à remplissage automatique et des cuves  à 
remplissage manuel. L’ensemble des cuves sont équipées de sondes de températures. Les cuves  

 sont également pourvues de sondes de surveillance de niveau de remplissage. 

L’encodage du remplissage hebdomadaire des cuves  est correctement repris sur le formulaire de traçabilité 
.

2.5.6 Le dossier de la cuve  a été examiné. Les certificats d’étalonnages des deux sondes sont 
disponibles pour 2019 et 2020.  

Le rapport du contrôle de la cuve ( ) par  en septembre 2019 n’a pas été contrôlé par la 
banque et rien ne garantit que le rapport a bien été signé par le technicien, contrairement au rapport de 2018 qui est 
correctement signé par  

Le log book électronique de la cuve comporte différents dossiers : Dossiers achats, Réception, Manuel, Validation, 
Contrôle entretien réparation (par année), Déclassement. Bien que des entretiens sont effectués sur l’équipement ou 
partie d’équipement, la cuve ne dispose pas d’une fiche de vie traçant tous les évènements survenus sur 
l’équipement. La procédure de gestion des équipements est à développer en ce qui concerne les contrôles des 
interventions, le contenu de chaque partie du logbook et la création de la fiche de vie de chaque équipement. 
(20/DA24)

2.5.7 d) La gestion des incidents durant le stockage est régie par la procédure 
. Les procédures ad-hoc doivent spécifiquement renseigner l’obligation 

de renseigner tous les incidents survenus durant toutes les étapes, y inclus lors du stockage. En outre, le lien entre la 
non-conformité et l’incident doit-être fait tant dans le dossier du MCH concerné que dans la non-conformité. 
(20/DA13) 

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/DA25 

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

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 X
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AR Agrément Annexe 5 et AR Qualité Annexe VII A9 

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/DA13 

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

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

Remarques :

2.6.3 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. Bien que ce soit 
la pratique de l’établissement, le système mis en place n’est pas décrit dans une procédure. (20/DA25)

2.6.4 g) La gestion des incidents durant la distribution est régie par la procédure 
. Les procédures ad-hoc doivent spécifiquement renseigner l’obligation 

de renseigner tous les incidents survenus durant toutes les étapes, y inclus lors de la distribution. En outre, le lien 
entre la non-conformité et l’incident doit-être fait tant dans le dossier du MCH concerné que dans la non-conformité. 
(20/DA13) 

j) Le système de codification interne utilisé par l’établissement est basé sur l’année de traitement associée à un 
numéro unique aléatoire généré par le programme . La codification  est également d’application 
lorsque nécessaire.

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/DM03 

20/DM04 

20/DA02 

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 DA

a) Contrôle de l’accès aux locaux X 20/DA26 

b) Nettoyage et entretien X 20/DA27 

c) Elimination des déchets X

d) Continuité des services en cas d’urgence X

3.1.2 La classification particulaire des locaux, réalisée par la société  en mai 2019, est conforme et documentée 
dans le rapport . 

La classification particulaire des hottes en 2019 n’est pas disponible, seuls les rapports d’entretien de  sont 
présents. La classification particulaire des hottes en 2020 est présente. Le rapport de 2020 révèle plusieurs non-
conformités en termes de vitesse lors du contrôle des flux des hottes par  alors que les rapports réalisés par 
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 renseignent une conformité des hottes. Il y a donc une discordance entre les rapports d  et de 
. La banque n’a pas ouvert de non-conformité et n’a pas documenté le fait qu’une analyse de la cause de la 

discordance est en court. (20/DA02) 

Selon la procédure  
, la banque dispose des hottes  dans le laboratoire FIV, de la  dans le 

laboratoire positif, de la  dans le laboratoire d’andrologie et de la  dans le laboratoire destiné aux 
fragments ovariens.  

La classification microbiologique des locaux en 2019 a été réalisée par la société , mais le rapport n’est pas 
disponible. La classification microbiologique des locaux n’a pris en compte que l’échantillonnage d’air et non 
l’ensemble des tests requis pour classifier des locaux. Même constat en ce qui concerne les contrôles microbiologiques 
des locaux effectués par la banque, seuls des contrôles par échantillonnage d’air sont d’application, les autres types 
de contrôles, tel que les sédimentations et les contacts, ne sont pas réalisés. 

La classification microbiologique des hottes réalisés par la société  sont uniquement des contrôles par impaction, 
et non l’ensemble des tests requis pour classifier des hottes à flux laminaires. Les contrôles microbiologiques des 
hottes effectués par la banque sont des contrôles par sédimentation et contact, les résultats des contrôles présentent 
des contaminations récurrentes. 

Dans ce contexte il est constaté que les classifications particulaires et microbiologiques des locaux et des équipements 
ne sont pas complètes, la banque ne peut donc garantir que le traitement du MCH est réalisé dans les 
environnements légalement exigés pour les types de MCH manipulés au sein de la banque. (20/DM03)

L’établissement effectue trimestriellement un monitoring environnemental. Elle ne dispose pas de plan 
d’échantillonnage pour les prélèvements microbiologiques. Le monitoring n’est pas établi selon une analyse de risque 
liée aux locaux et aux activités de l’établissement. De nombreuses contaminations sont mises en évidences avec les 
prélèvements environnementaux mais la banque n’effectue pas d’analyse des tendances des résultats positifs. 
(20/DM04)

Une analyse des risques documentée doit-être établie afin de déterminer les étapes critiques du processus aseptique, 
ainsi que la fréquence d’application et le type de test de monitoring les mieux adaptés afin de déceler toutes les 
contaminations. (20/DM04)

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 et de l’importance de ses activités. Les valeurs 
reprises dans les procédures de l’établissement correspondent aux tableaux des valeurs maximales autorisées pour 
les locaux et équipements telle 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. (20/DM04)

La validation du nettoyage n’est pas réalisée, la banque ne peut dès lors pas démontrer que le processus de 
nettoyage permettra de traiter le MCH dans un environnement dont la qualité d'air et la propreté permettent de 
réduire autant que possible le risque de contamination, y compris la contamination croisée entre les dons. Cette 
remarque tient compte du fait qu’il est constaté des contaminations régulières lors des prélèvements de monitoring. 
(20/DM04)

Le nettoyage des plans de travail des hottes à flux laminaires est effectué entre chaque patient et en fin de journée. 
Les parois des hottes à flux laminaires sont nettoyées trimestriellement. La banque ne disposant pas d’une validation 
du nettoyage, il n’existe pas de garantie que le nettoyage trimestriel des parois n’apporte pas un risque de 
contamination. (20/DM04)

3.1.3 Les vêtements et équipements de protection individuelle sont disponibles. La procédure de  
 et la procédure hospitalière 

d’ , sont les 
procédures d’application en matière d'hygiène et d'habillement au sein de la banque. 

3.1.4 a) La gestion des accès aux locaux est décrite dans la procédure  
. La banque dispose d’un registre  

 auquel est associé une « Fiche d’intervention technique »  
. Celle-ci est utilisée dans le cadre des interventions des techniciens et trace ce qui a été fait et quand. 

Le registre n’a plus été suivi depuis 2016 et n’est pas repris dans la procédure  
. En outre la traçabilité des personnes qui pénètrent dans 

la banque mais qui n’en fait pas partie n’est pas garantie. (20/DA26)

b) Le nettoyage et l’entretien des locaux et équipements de la banque sont repris dans les procédures  

. Le nettoyage externe, entre chaque patient, des micropipettes 
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à la chlorhexidine n’est pas repris dans la procédure  
. En outre, l’établissement n’effectue pas de nettoyage de l’intérieur de l’équipement en routine. Afin 

d’éviter tout risque de contamination croisée, une décontamination/nettoyage est à prévoir de manière plus 
approfondir, y inclus de l’intérieur, des micropipettes. (20/DA27)

c) La gestion des déchets de la banque est la procédure hospitalière  
 à laquelle est associée un ensemble d’autres procédures spécifiques 

à certains types de déchets. 

d) La continuité des services en cas d’urgence est reprise dans la procédure de  
.

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

20/DA02 

20/DA03 

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
20/DA02 

20/DA03

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

20/DA02 

20/DA03

4.1.4 Les mesures correctives sont-elles documentées, mises en œuvre 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, 17/DM04, 17/DA04 et 17/DA12 du rapport d’inspection  ont été 
examinées durant cette inspection. Seule les remarques 17/DM01 et 17/DA12 sont considérées comme clôturées. Les 
autres remarques restantes ouvertes sont reprises dans le présent rapport.

4. Annexe(s) 

Pas d’annexe 
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5. CONCLUSIONS ET AVIS 

Déficiences Nombre 

Critique 0 

Majeure 4 

Autre 27 

Avis favorable pour la poursuite des activités déclarées sous réserve de l’exécution des 
corrections nécessaires formulées dans les remarques. 

Un plan d’action avec échéances de réalisation concernant les mesures correctives à entreprendre, 
suite aux remarques, doit être adressé à l’inspecteur dans un délai maximum de 30 jours à compter 
de la signature des présentes. 

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

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. 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. 


