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RAPPORT D'INSPECTION MCH AVEC AVERTISSEMENT 
 

Numéro de rapport :  
N° AFMPS : 

 

Etablissement inspecté : 
Nom, adresse de l'établissement : 

                  

                 Siège social :   

                 Siège d’exploitation :   

 

Type d’établissement : Banque de matériel corporel humain 

Type de matériel corporel humain : Appareil reproducteur de type PMA A 

Date d’expiration de l’agrément (si disponible) : 30 Juin 2020 

Gestionnaire du matériel corporel humain: 

                 

                 

 

Personne responsable de la qualité :  

                   

                    

 

Point de contact 24h/24 : 

                    

                    

 

Site inspecté :  
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X : Oui            X* : prélèvement à domicile          
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Date de l'inspection : 10 et 11 octobre 2023 

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

Référence(s) :  

- Loi du 22 août 2002 relative aux droits du patient 
- Loi du 06 juillet 2007 relative à la procréation médicalement assistée et à la destination des 

embryons surnuméraires et des gamètes. (Loi PMA) 
- Loi du 19 décembre 2008 relative à l'obtention et à l'utilisation de matériel corporel humain 

destiné à des applications médicales humaines ou à des fins de recherche scientifique (Loi)  
- AR du 28 septembre 2009 fixant les normes de qualité et de sécurité pour le don, le 

prélèvement, l'obtention, le contrôle, le traitement, le stockage et la distribution de matériel 
corporel humain, auxquelles les banques de matériel corporel humain, les structures 
intermédiaires de matériel corporel humain et les établissements de production doivent 
répondre (AR qualité)  

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

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

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

- AR du 15 septembre 2006 fixant les modalités suivant lesquelles un gynécologue est soit 
attaché, soit affilié à un hôpital, dans le cadre de la prestation visée à l'article 34, alinéa 1er, 
26°, de la loi relative à l'assurance obligatoire soins de santé et indemnités, coordonnée le 14 
juillet 1994 

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

- Manufacture of Sterile Medicinal Products (révision novembre 2008) (Eudralex) 
- Standards de qualité du Conseil Supérieur de la Santé, notamment :  

• N° 8292 : Standards de qualité pour les tissus et cellules reproducteurs (aout 2009) 
• N° 8716 : Standards de qualité pour les divers types de matériel corporel humain destiné 

à une application chez l'homme : tissus (novembre 2013) 
• n° 8699 : Recommandations en matière de validation et de contrôle de l'environnement 

au sein des banques et structures intermédiaires de matériel corporel humain (juin 2012) 
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1. INTRODUCTION      

1.1. Type et but de l'inspection 

Cette inspection est organisée suite à la demande de prolongation d’agrément, en tant que banque de
matériel de matériel corporel humain de l’appareil reproducteur limité aux activités autorisées à un
programme de soins « médecine de la reproduction A », introduite par l’établissement en date du 24 
mars 2020, reçue à l’AFMPS en date du 24 mars 2020 et acceptée le 15 avril 2020. 

 

L’agrément en cours a été prolongé provisoirement jusqu’au moment où un arrêté quant à la demande
d’agrément entre en vigueur. Cet agrément est délivré sans préjuger de l’octroi d’un agrément définitif
après inspection de votre établissement. 

 

Cette inspection est conduite dans le cadre de la surveillance du bon déroulement des activités des 
banques de matériel corporel humain. L’inspection porte sur le respect des dispositions législatives et 
réglementaires en vigueur (voir références). 

 

1.2. Domaines inspectés 

Cette inspection porte notamment sur : 
- le suivi du plan d’action résultant de l’inspection réalisée les 7 et 13 septembre 2016 
- Le contrôle du respect des normes d’agrément d’une banque 
- L’examen d’une partie des procédures du système d’assurance qualité 
- Le contrôle des conventions avec des tiers 
- Le contrôle de la manière de tenir le registre de matériel corporel humain 
- Le contrôle du respect de la loi du 19 décembre 2008 (MCH) et de ses arrêtés d’exécution 
- L’inspection des locaux et d’équipements 

 

1.3. Echantillons prélevés 

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

 

1.4. Personnel rencontré pendant l'inspection 

  
 

  
  
  
  

 

Toutes ces personnes ont apporté leur pleine et entière collaboration durant l’inspection. 

 

1.5. Liste des documents reçus en préparation/au cours de l’inspection 

Documents reçus en préparation de cette inspection : 

- Recueil ovocytes.pdf – PMA.PT.REC.OVO 
- Recueil spermatozoïdes.pdf – PMA.PT.REC.OVO 
- SMF.pdf 
- Convention de collaboration .pdf 
- Convention de collaboration .pdf 
- Convention pour le transport .pdf 
- CV  .pdf 
- Destruction gamètes.pdf –  
- Enquête de conformité.pdf 
- Libération-rejet gamètes (1).pdf –  
- Libération-rejet gamètes (2).pdf –  
- Liste procédures.pdf 
- Manuel qualité.pdf –  
- Organigrammes.pdf 
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- Recueil ovocytes 2.pdf –  

 

Documents revus lors de l’inspection : voir dans le corps du texte ci-après. 

 

Documents reçus lors de l’inspection pour consultation ultérieure : 

- -LAB-1 (1).pdf 
- -SIGN.pdf 
- -SIGN.pdf 
- -LAB-1 (1).pdf 

 

2. PRESENTATION DE L'ÉTABLISSEMENT ET DESCRIPTION DES ACTIVITES 

2.1 Principaux changements depuis la dernière inspection 
- Nouveau système de sondes de température pour le transport de gamètes et de réactifs 
- Changement au sein du personnel dont le départ du responsable qualité de la banque PMA A du 

 en  
- Remplacement d’équipements 

 

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

Les actions correctrices liées à l’inspection réalisée les 7 et 13 septembre 2016, rapport 
, sont annoncées comme étant clôturées.  

La présentation du rapport de validation du transport des valises sans connexion à un courant électrique 
n’a pas pu être faite. Or, ce rapport de validation était l’action correctrice d’une déficiences énoncée
dans le rapport de 2016 ( ). 23/DM03 

 

2.3 Description des activités de l'établissement 

Voir le tableau des activités en page de garde de ce rapport. 

Des inséminations intra-utérines (IIU) sont réalisées sur place. Des suivis de cycle de stimulation, des 
capacitations de spermes et des prélèvements d’ovocytes sont réalisées pour la réalisation de FIV ou d’
ICSI dans un centre PMA B ( ). 
 
Il n’y a pas d’étude clinique actuellement. 

 

Le prélèvement de fragments d’ovaire dans le cadre d’un protocole de cryopréservation de tissu ovarien 
n’est pas en lien avec la banque PMA A du Une convention entre et le
a été signée pour le prélèvement. Dans ce cas, le transport est sous la responsabilité de la banque PMA 
B de . 

 

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

3.1. Exploitation des établissements de MCH  

3.1.1. Exploitation d'une banque 

Agrément  de .  

 

3.1.2. Avis d’un Comité d'Éthique 

Cela n’a pas été abordé lors de cette inspection. 

 

3.1.3. Publicité 

Il n’y a pas de publicité pour la PMA A. 

 

3.1.4. Avantages en échange du don 
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Il n’y a pas de rémunération au don. 

 

3.1.5. Assurance 

La preuve d’assurance a été revue : contrat  avec  assurance, avenant signé en 2023.Le 
paragraphe 12.7 reprend les obligations au niveau du matériel corporel humain. 

 

3.1.6. Anonymat 

En cas de prélèvement sur donneur anonyme, cet anonymat est respecté. Ces pratiques sont rares au 
sein de la banque de PMA A du  la quasi-totalité des activités concerne des couples en projets 
parentaux. 

 

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

3.2.1. SMF 

Le numéro de version du SMF est « 12 » pour une date d’application au 01/08/2023. Or, la version du
SMF en date d’application du 15/01/2020 est également la « 12 ». Celle du 25/10/2016 est la version 
« 11 ». 23/DM06 

Pour ce qui est de la dernière version reçue applicable au 01/08/2023 : 

- §2.7 Responsable qualité : , Cellule objectif amélioration continue  et comme 
remplaçant assurance qualité :  technologue du laboratoire. 

- §6.5 Les audits internes doivent être effectués 1x/an, mais le dernier en date est celui du 
22/10/2020. 23/DM01 

- §6.9.2 Les logbooks de maintenances ne sont pas vérifié annuellement comme précisé dans le 
SMF. Les logbooks pour les équipements et les locaux n’existent pas. 23/DA06 

- §7.2.1 Le nombre de médecins est au nombre de 2 dans le SMF (pour les docteurs  
). Or, le   porte ce nombre à 3. 23/DA01 

 

Suite à la modification du responsable qualité en 2020, aucune nouvelle version du SMF n’a été fournie
à l’AFMPS. Or, ceci est une modification pertinente. 

 

3.2.2. Rapport d'activité annuel 

Le prélèvements de tissus ovariens comme décrit dans le rapport d’activité de l’année 2022 au 
paragraphe §4.1 est à retirer de la documentation en tant qu’activité de la banque. 

Il est observé des erreurs dans les données chiffrées fournies pour le document Circulaire 552A de 
l’année 2022 : pour le tableau 3.1.1 il manque un « 2 » pour la catégorie 55-65 ans pour les dons de 
sperme.  

Dans le document Excell 2022 annexe à la circulaire 552A : erreur pour le social freezing qui devrait 
être « 0 » au lieu de « 1 ». En effet, les inspecteurs ont demandé le dossier concernant ce social 
freezing et il est apparu qu’il n’y en a pas eu en 2022 mais bien en 2017; erreur dans l’année en haut 
du tableau qui devrait être « 2022 » et non « 2020 » ; l’utilisation du tableau est à corriger également 
comme par exemple : lorsqu’une ponction ovocytaire subit un traitement, le nombre de ponction passe 
à « 0 » et le nombre d’ovocytes passe de « 0 » à « X » .  

23/DA02 

 

3.2.3. Rapport financier annuel 

Cela n’a pas été abordé lors de cette inspection. 

 

3.2.4. Registre de matériel corporel humain   

Le registre a été présenté lors de l’inspection. Il se présente dans un tableau Excel, où un onglet 
correspond à une année. Les informations utiles et nécessaires sont présentes sauf pour la pré-
numérotation des lignes. En Effet, le premier prélèvement commence à la ligne 3 du fichier un code 
incrémental est toutefois utilisé par type de MCH (sperme ou ovocytes).  
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Il est constaté la mauvaise utilisation du mot « libération du MCH » ici utilisé pour le technologue en fin 
de traitement et pour le médecin pour la mise à disposition pour utilisation finale. Or, ce terme ne doit 
être utilisé que pour la libération par le médecin 23/DA04  

Également, en cas de destruction, les colonnes « MCH non libéré » avec ses sous-colonnes « ID » et 
« Motif » ne sont pas remplis. Plusieurs cellules sur la ligne sont fusionnées et une note est ajoutée. 
Exemple : lors d’une ponction blanche chez la femme. Il serait intéressant de rajouter une sous-colonne 
« date » pour marquer la date de sanction du rejet par le médecin et utiliser la colonne remarque pour 
mentionner la destruction dans le cas d’un sperme qui serait lié à une ponction ovocytaire blanche. Il 
serait alors utile de remplir les colonnes liés à la libération et l’utilisation du MCH par des « N/A » ou 
autre, au choix.  

De plus, la fusion de cellule est à éviter dans un tel fichier, car cela peut causer des risques de perte de 
donnée sur les autres lignes et empêcher l’utilisation de filtre sur les colonnes permettant de faciliter les
recherches spécifiques. 

Pour éviter toute modification et perte d’information sur les registres des années antérieures, avoir des 
fichiers séparés par année permettrait de les verrouiller et ainsi les protéger. De plus, un registre sous 
forme de fichier Excel ne permet pas de tracer les modifications avant/après avec raison et identification 
de la personne ayant effectuée la modification accompagné de la date de la modification (principe de 
l’audit trail).  

Enfin, la colonne « destinations » permet de préciser, en plus du site d’utilisation du MCH, la technique 
utilisée. Or, aucun acronyme ne semble prévu dans le cas du social freezing. Aucune procédure ne 
semble expliquer la bonne utilisation du registre et les bonnes pratiques liées (incrémentation par type, 
pas de fusion de cellules, pré-numérotation, quel code de destination utiliser, utilisation des « XXX » 
pour les donneurs français, etc.).  

Il est également constaté que  

- 4 prélèvements ont été effectués à domiciles sur les 61 de l’année 2022.  
- 3 dons de spermes ont été détruits en 2021 pour cause d’absence d’ovocytes lors de la ponction

(ponction blanche).  
- 3 don de spermes ont été détruits en 2022 pour la même raison qu’en 2021.  

 

23/DM02 

 

3.3. Respect des exigences générales de qualité  

3.3.1. Organisation et gestion 

L’organigramme  présenté lors de l’inspection est à mettre à jour pour deux points : 

- L’intégration du  comme gynécologue attachée à la PMA. La fiche de 
délégation des tâches, , est bien présente dans le dossier du docteur 

. 
- L’intégration d’une personne dédiée à l’assurance qualité 

23/DA01 

 
Sur le site internet de la clinique, il est mentionné que le Centre de PMA effectue 500 bilans de fertilité 
effectués en 2022 et que l’équipe est composée d’une infirmière, de deux gynécologues, de deux
laborantins et d’un pharmacien clinicien. Ceci ne reflète pas ce qui a été entendu le jour de l’inspection. 
23/DA01 

 

Il est mentionné aux inspecteurs que , issu de la cellule , serait le responsable de 
l’assurance qualité pour la banque PMA A. Sa fiche de fonction a été demandée ainsi que sa formation.
Les inspecteurs ont reçu son CV et il est actuellement directeur adjoint du  avec un diplôme de 

. La description de fonction n’ a pas été présentée.  

Lors de l’inspection, la représentante de la cellule  explique que le personnel des différents 
départements de l’hôpital travaille en autonomie. Cela peut être accepté pour la banque PMA A, mais à 
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condition de définir un responsable qualité pour la banque de PMA A, qui doit être indépendant des 
activités de production comme le mentionne l’avis du Conseil Supérieur de la Santé sur les
standards de qualité pour les tissus et cellules reproducteurs, (capacitation des spermes ou 
prélèvements et tri des ovocytes). Désigner un technologue de laboratoire en tant que remplaçant 
assurance qualité n’est pas correct (voir §3.2.1 de ce rapport). 23/DA01 

 

La gestion de la "Liste des paraphes du personnel attaché à la PMA"  est à 
améliorer. Pour rappel, il est également primordial qu’une personne signe toujours de la même manière 
afin d’éviter tout problème d’identification. La signature présente dans la liste devrait permettre cette
identification dans le temps. Exemple : le docteur  signe de 2 manières différentes, et une des deux 
seulement correspond au registre des signatures. 23/DA01 

 

3.3.2. Gestion de la qualité 

Audit interne : voir §3.3.7 de ce rapport. Le dernier audit interne est daté du 22 Octobre 2020. 

Audit Externe : voir §3.9 de ce rapport. Le dernier audit externe est daté du 14 mars 2023 : audit de 
l’organisme «  ». 

Responsable qualité : voir §3.3.1 de ce rapport. 

 

La gestion de la qualité de la banque de PMA A est expliquée dans le Manuel Qualité  (la 
version 11 applicable au 01/08/2023). 

 

Au niveau institutionnel, le  utilise  en tant que système de gestion des documents. Il 
faudrait y rajouter tous les documents qualité utilisés par la PMA afin de les contrôler, les versionner, 
etc. En effet, certains documents sont actuellement gérés en dehors de  limitant les 
possibilités de bonnes pratiques documentaires. 23/DM02 et 23/DM06 En mars 2024, il est planifié 
d’effectuer une transition vers le système  A plus long terme, il serait également possible de 
passer du système « in-house » de gestion des incidents à  si le transfert du système 
documentaire est un succès. Le système institutionnel actuel de gestion des incidents ne trace pas les 
modifications comme attendu dans un audit trail complet. 23/DM05 

 

L’institution est également en cours d’implémentation du système  Le système institutionnel 
prévoit également un passage de  (système de gestion des dossiers patients) vers  
actuellement en cours de demande de requis utilisateurs pour les différents départements de . 

 

La gestion des incidents/dysfonctionnements et non-conformités est à revoir et à améliorer avec le 
responsable de l’assurance qualité, pour la documentation comme pour l’utilisation de la plateforme 
institutionnelle. 23/DM05  

Le formulaire  mis en application 02/10/2018 ne présente pas de version. La 
procédure liée à ce formulaire est la  (version 2, date du 17/04/2020) Procédure 
de gestion des dysfonctionnements et des non-conformités en PMA. Les remarques suivantes sont 
observées lors de la revue des formulaires incidents de 2023 : 

- Un champ permet d’insérer un numéro d’identification du problème, celui-ci est toujours laissé 
vide. Une fois scanné par un technologue, un nom avec la date est donné au fichier, si plusieurs 
incidents sont créés le même jour, les suffixes -1 et -2 sont rajoutés. 

- Il y a un champ pour la « Date d’identification » mais pas de « date de création » de l’incident 
- Les champs suivants ne sont pas toujours correctement complétés ou même laissés vides. 

23/DM06 
- Un champ existe pour définir une « cause probable » mais rien n’est prévu pour indiquer une 

« cause finale » 
- La procédure de gestion des non-conformités prévoit d’effectuer un suivi des actions 

préventives afin d’évaluer si la solution à long terme est positive. Cela ne semble pas être fait. 
- Les incidents ne sont pas catégorisés dans le formulaire. Une fois scanné, ce dernier est placé 

dans un dossier spécifique par type. Ces dossiers sont répartis dans des dossiers séparés par 
année d’occurrence. Dans chaque dossier de type d’incident, un dossier « en cours » est 
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également créé afin d’y suivre les avancées liées aux incidents encore ouverts. Toutes ces 
pratiques ne sont pas mentionnées dans la procédure. 

- Aucun délai quant à la création d’un formulaire après détection d’un incident, ni investigation ou 
clôture n’est défini dans la procédure. 

 

Quelques remarques générales supplémentaires quant à la gestion de la qualité observées dans 
plusieurs documents lors de l’inspection:  

- Lorsque la date n’est pas demandée à côté d’une signature/contre-signature celle-ci n’apparait
pas. La bonne pratique veut que les signatures soient datées permettant de tracer l’historique
de revue d’un document et les étapes décisionnelles liées.  

- Dans plusieurs document, certains champs ne sont pas complétés. Si ceux-ci ne sont pas 
applicables, il faut le mentionner en le remplissant d’un « N/A » par exemple. 

- Afin de corriger une entrée erronée, il ne faut pas réécrire par-dessus mais la barrer à l’aide
d’un simple trait (laissant l’entrée initiale lisible), ajouter la valeur corrigée, signer et dater. 

- Les étiquettes surnuméraires doivent être rendues illisibles et inutilisables 

23/DM06  

 

La gestion des changements est inexistante. 23/DM04  

 

Certains aspects liés à la qualité tels que les tests biologiques et microbiologiques pour les donneurs et 
les locaux sont abordés plus loin dans ce rapport. 

 

3.3.3. Gestionnaire de MCH 

Les délégations de tâches du gestionnaire comme la sélection, l’acceptation des donneurs, la libération
et l’allocution – distribution sont transmises aux   et  . Tous les 
médecins sont attachés au  

Uniquement la délégation de la tâche : acceptation du MCH à l’entrée de l’établissement MCH est
transmise aux technologues.  

Le   a signé le  une fiche de fonction comme  attaché à la 
PMA A., le n’a pas signé ce document pour confirmer l’attribution de ces tâches. 

Le de la banque PMA A consulte régulièrement à . 

 

3.3.4. Personnel 

 est technologue de laboratoire depuis . Elle travaille à temps plein. Elle est également 
référent pour l’assurance qualité. Suivant le document « Rédaction d’un document institutionnel »- 
Qualité et Amélioration », , version 1, date d’application , le responsable de
l’assurance qualité peut faire appel à elle pour la rédaction de certaines procédures spécifiques aux
processus de traitement du MCH. La validation de la procédure se fera par le responsable de l‘assurance
qualité et l’approbation se fera par le gestionnaire de la banque PMA A. 

 

 est technologue de laboratoire depuis , elle travaille mi-temps, le matin.  

Elle a signé une première fiche de fonction comme technologue de laboratoire en . En , elle a 
signé une nouvelle fiche de fonction qui comprend plus de tâches. Le terme libération de gamètes doit 
être changé dans la description de fonction car la libération des gamètes n’est réalisée que par le
gestionnaire de la banque et les personnes déléguées à cette tâche c.à.d. les deux médecins. 23/DA04 
Elle a également signé en  un formulaire de confidentialité au sein de la banque PMA A. 

Elle a suivi une formation les   à la banque PMA B des  
dont le sujet est le tri des ovocytes, une formation sur la partie technique de l’insémination intra-

utérine a été donnée le , une formation sur le traitement du sperme OPU a été réalisée 
le , une formation sur le traitement de sperme lors d’un spermogramme le . 

Un document atteste de ces formations mais les formations réalisées au  n’a eu lieu qu’une seule
fois. 23/DA07 Pourtant, la formation initiale est composée d’un nombre de traitements de matériel 
corporel humain vu comme observateur, un nombre de fois réalisé sous la supervision d’un responsable
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et d’un nombre de fois réalisé en autonomie mais contrôlé ensuite par le responsable. A la fin de cette 
formation initiale, une évaluation permet de déterminer si la personne est apte pour les tâches 
assignées, surtout pour les processus de traitements critiques. Il n’y a pas de formation concernant les
différentes manières de réaliser le traitement de capacitation suivant les demandes de la banque PMA B 
de et de la banque PMA B . 23/DA07 

En formation continue, madame  a suivi une formation sur l’hygiène des mains donnée par le 
service d’hygiène du  le . 

Une évaluation a été réalisée par le gestionnaire de la banque de PMA A le . 

 

3.3.5. Procédures et documents 

Il a été demandé la liste des procédures avec n° des versions et dates d’application. Les inspecteurs
sont informés que ceci est réalisé actuellement par la technologue mais n’avait pas été reçu initialement 
comme demandé. 23/DM06 

 

La Procédure documentaire ‘ ’ (version 3, applicable au 18MAR2022) est une procédure 
institutionnelle qui explique comment écrire une procédure : on y mentionne de manière implicite que 
les références sont mises dans le tableau et dans le texte. Or, pour l’ensemble des documents qualité 
de la banque PMA A, les références à des documents liés ne sont mentionnées que dans la partie « 
Documents associés » mais pas dans le corp du texte. Il y est alors indiqué parfois comme un type de 
document « le formulaire », « la procédure », sans spécifier de quel document il s’agit exactement. 
23/DM02 

 

3.3.6. Archivage 

La plupart des documents qualité au format papier sont scannés par le Service d’archivage du  
Ces documents scannés sont alors disponibles sur la plateforme «  » qui est accessible par le 
dossier patient dans  Certains documents, comme les non-conformités, sont scannés par le 
personnel de la PMA et mise à disposition dans des dossiers électroniques partagés. Certains documents 
ne sont pas scannés et sont stockés dans des fardes, dans des armoires des bureaux du service, 
comme pour les fiches de transports du MCH. 

Une convention entre le département PMA A et le service Archivage a été signé le 28 octobre 2016. Il 
doit garantir la confidentialité et la sécurité des données enregistrées, il n’est pas spécifié qu’un contrôle
qualité des documents scannés est réalisé. 23/DM01 Les documents scannés sont détruits sauf les 
documents originaux, comme les consentements (obligation légale), eux sont conservés en accord avec 
le service Archivage. 

 

3.3.7. Évaluation de la qualité (audit interne) 

Il existe un planning d’audits internes au sein du  supervisé par la cellule , avec chaque 
année les mêmes audits internes pour les aspects considérés comme critiques. La PMA A n’en fait pas
partie. Pour planifier des audits internes, cela doit apparemment venir de la banque vers la cellule 

. Le dernier audit effectué est daté du 22 Octobre 2020. Il est pourtant mentionné dans le SMF 
que ces audits internes sont pratiqués annuellement. 23/DM01 

 

3.4. Respect des normes relatives à la traçabilité  

Pour les dossiers patients/Donneurs : voir § 3.7 de ce rapport. 

 

3.5. Respect des normes relatives aux opérations avec le MCH 

3.5.1. Sélection des donneurs 

Lors des consultations gynécologiques pour les cas d’infertilité et pour les projets parentaux, toutes les 
possibilités sont présentées par le docteur suivant les résultats des examens médicaux, les sérologies et 
les anamnèses. Le schéma de traitement est présenté. Les consentements sont fournis puis recueillis, 
ceux-ci sont choisis en fonction du projet. 
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Les consentements sont les suivants : 

-  Consentement don ovocytes 
-  Consentement stimulation 
-  Convention relative à la procréation médicalement assistée 
-  Autorisation de la patiente au prélèvement des ovocytes 
-  Autorisation du patient à l'utilisation du sperme : Il est utile d’ajouter au

consentement que le sperme prélevé peut être détruit dans le cas d’une ponction blanche sur la
partenaire. 23/DA05 

 

Pour les dossiers de FIV et d’ICSI, des discussions avec la banque PMA B des  
ou l ont lieu, avant le début du traitement. Le centre PMA B est

choisi par les deux partenaires dans les documents consentement pour l’autorisation à l’utilisation du
sperme ( ) ou l’autorisation de la patiente au prélèvement des ovocytes 
( ). 

 

Dans certains cas, une visite chez un psychologue, du  ou du  choisi, est demandé. 

 

3.5.2. Tests biologiques et microbiologiques requis pour les donneurs 

Les sérologies effectuées au  sont faites dans le laboratoire de biologie clinique qui a un 
agrément n°  –  
 
Le document ’/’ ’ ne comporte pas 
de référence, de version ou de date d’application. 23/DM02 et 23/DM06 
 
Pour les contrôles d’acceptation au don lors de la sélection des patients et afin d’encoder les résultats de
spermogrammes de bilan, et de spermes pour inséminations, le système électronique  est utilisé. 

Un contrôle qualité des spermogrammes  est effectué 4 fois par an via Sciensano. La banque ne 
possède pas les résultats, ceux-ci sont reçus par le département biologie clinique et ne sont pas 
partagés de manière systématique. Suite à la demande lors de l’inspection, les résultats ont été
envoyés à la banque. 

 

3.5.3. Prélèvement  

Les prélèvements de spermes se font : 

- A domicile, autorisé si le donneur se situe à une distance proche du  équivalent à moins 
de 30 minutes de trajet. Des instructions spécifiques sont alors transmises au donneur 
(exemple : maintient à une température le plus proche des 37°C lors du transport). 

- Dans la salle de prélèvement, dans la partie zone sale de la banque 

Les prélèvements d’ovocytes se font par ponction ovocytaire en zone propre de la banque, dans la salle 
de ponction. 

 

Les prélèvements pour dons hors projet parental, de spermes ou d’ovocytes, sont rares mais font
également parties des activités de la banque PMA. 

 

Le jour du prélèvement (et de l’insémination au chaque membre du couple se voit redemander 
un consentement pour l’utilisation de son MCH :  

-  Consentement pour insémination monsieur : ce dernier consent de nouveau 
au traitement et l’utilisation de son sperme pour l’insémination de sa conjointe 

-  Consentement direct avant insémination : celui-ci est destiné à la femme qui 
consent à l’utilisation du sperme de son partenaire pour son insémination 

 

3.5.4. Obtention/réception 

Tous les prélèvements de spermes à domicile sont acceptés s’ils rencontrent les trois critères suivants : 
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- Utilisation du pot stérile préalablement fourni 
- Pot bien identifié 
- Apporté par le couple 

Tous les prélèvements de spermes dans le local de la banque sont acceptés. 

Tous les prélèvements ovocytaires sont acceptés en dehors des ponctions blanches (il n’y a pas
d’ovocytes prélevés). Dans le cadre d’un projet de couple, la ponction se fera toujours après réception 
du sperme du monsieur. 

 

Une infirmière réceptionne le pot et le met à disposition d’une technologue de laboratoire qui signe la
fiche  ‘Document d’identification pour réception’ Ce document trace les points 
suivants : 

- Le formulaire a été donné au donneur avec le nom, la date et la signature de la technologue 
- Identification du monsieur et de la dame pour le projet parental avec signature du monsieur, 

date et heure de prélèvement 
- Le formulaire a été reçu du donneur avec son échantillon, avec le nom, la date et la signature 

de la technologue 
- Case à cocher pour sanctionner l’acceptation de l’échantillon avec le nom, la date et la signature

de la technologue 

 

3.5.5. Traitement 

Concernant le traitement pour les ovocytes, après la ponction ovocytaire, les ovocytes sont triés et 
comptés. 

Concernant le sperme : 

- Un de sperme doit être traité dans les 3 heures suivant le prélèvement. 
- Les critères de limitation de l'utilisation du sperme pour des inséminations intra-utérines se 

basent sur le nombre de spermatozoïdes présent et la mobilité de ceux-ci. Un minimum d'un 
million de spermatozoïdes de classe A dans 0.2 à 0.4ml est nécessaire pour avoir une chance 
raisonnable de grossesse. Si la quantité est inférieure à 20 millions par ml et si la mobilité est 
inférieure à 20%, il est plus que probable qu'une fécondation in-vitro soit nécessaire. 

 
La validation de la méthode de capacitation selon les  est documenté 
comme suit :  

- Préparation des spermatozoïdes au  pour une insémination normale au  
TREP.FIV-  23/8/2018. 

- Préparation des trois solutions de   
- Préparation spermatozoïdes  pour ICSI au  . 

Or dans la procédure du  la préparation de sperme pour le  de , 
, version 1, application au 22/4/2020, il n’y a pas de référence de la documentation 

reçue de  Il est nécessaire de spécifier dans cette première la différence dans le cas d’une FIV
ou d’une ICSI. 23/DA09 

 

3.5.6. Conservation/Stockage 

Outre le stockage temporaire à la réception du sperme immédiatement suivi de la capacitation ou après 
traitements (des ovocytes et/ou sperme) en attente d’insémination ou transport vers les centres de PMA
B, il n’y a pas de stockage du MCH. 

 

3.5.7. Libération 

La libération du MCH après la mise à disposition pour libération du technologue, après traitement, se 
fait par un médecin et est tracé sur la feuille  ainsi que dans le registre. 

La mauvaise utilisation du terme « libération » pour les technologue précédemment mentionnée aux 
chapitres §3.2.4 et §3.3.4 est à corriger dans les différents documents (ex : la procédure Libération-
Rejet matériel corporel humain  et la feuille de libération des gamètes 

).  
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Il n’y a pas de définition pour ce qui concerne la libération exceptionnelle, ni dans quel cas celle-ci peut 
se produire et la marche à suivre spécifique qui lui serait liée.  

 

23/DA04 

 

3.5.8. Distribution 

Dans le cadre d’une insémination intra-utérine effectuée au  cette distribution se limite au 
transport du sperme traité vers l’hôpital de jour où a lieu l’insémination. 

 

Dans le cadre d’une distribution vers un centre de PMA B (  ou  
), celle-ci se fait via un transporteur.  sont les deux sous-traitants 

approuvés par la banque de PMA A et avec lesquels des conventions ont été signées. Voir chapitre §3.9 
de ce rapport. 

 

Toutes les étapes, les responsabilités et les critères liés à un transport de MCH ou de réactifs sont 
décrits dans la procédure . La version 13
d’application au 11/05/2022 a été consultée pour cette inspection. 

 

Les transports sont tracés par des fiches de transport (une fiche différente par ). Des 
améliorations peuvent être apportées : 

- Ne pas mentionner le type de MCH (sperme et ovocytes) 
- Mentionner la traçabilité du véhicule utilisé pour le transport 
- Mentionner le numéro de dossier afin de tracer la fiche de transport, actuellement cela est 

uniquement possible via le numéro de valise ou de sonde. 
- Préciser les adresses de contact (route, étage, etc.) pour faciliter la distribution par le chauffeur 

au  et éviter le refroidissement du contenu des valises 

23/DM02 et 23/DM03 

 

Depuis 2021, la banque a mis en place l’utilisation des sondes (fournisseur de  Les 
sondes sont calibrées et validées chaque année, un certificat de conformité est fourni à la réception des 
sondes mais également au retour chez le fournisseur. Des alarmes sont reçues par mail lors de 
dépassement des critères de température 36-37.5°C au sein de la valise de transport préparée par la 
banque en salle de traitement. Ces critères de température sont ceux de .  
permet de tracer la position et la température de la sonde à tout moment grâce à un HUB connecté. Les 
courbes de températures sont ensuite disponibles sur une plateforme en ligne gérée par le fournisseur. 
Les données sont extraites et stockées localement dans des dossiers spécifiques de transport de MCH et 
de réactifs. Chacun des trois centres de PMA a un accès à la plateforme afin d’y lire les courbes
de température et de contrôler le transport. 

 

Les transports ont lieu dans l’avant midi et ne peuvent pas dépasser 2h entre le  et l’un des
deux centre de PMA B. Un trajet correspond à une distribution vers un . Une distribution par un 
chauffeur ne peut pas concerner les deux centres B à la suite. Un chauffeur peut par contre distribuer 2 
valises pour un même  en même temps. Si plusieurs livraisons sont à effectuer dans la même 
journée pour des centres B différents ou si 3 valises sont à livrer dans le même , des 
transporteurs différents seront demandés. Ces valises sont fermée à l’aide d’une sangle et d’un code 
(connu uniquement des 3 centres de PMA). Les chauffeurs retournent ensuite les valises au  où 
sont lues et extraites les courbes de températures pour le trajet total. Dans certain cas, le chauffeur 
peut également revenir au  avec des réactifs transportés dans une boite en frigolite dans 
laquelle des coolpacks sont placés afin d’y conserver une température 2-8°C. Ces boites ne sont pas 
scellées. 
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La prise de connaissance de la procédure de transport à faire signer aux chauffeurs (Prise de 
connaissance de documents qualité , lecture de la ) est à 
contrôler. Le n’a pas la trace de la prise de connaissance de certains chauffeurs des sous-
traitants. 23/DM03 

 

Les validations suivantes n’ont pas pu être présentées formellement lors de l’inspection : 

- Le rapport de validation du transport des valises sans connexion à un courant électrique n’a pas
pu être présenté lors de l’inspection. Ceci a été demandé lors de l’inspection précédente 
(réalisée les 7 et 13 septembre 2016, rapport ).  
En effet, la validation du transport a été réalisée lorsque les valises sont connectées à un 
courant électrique via une prise de courant ou sur une prise allume-cigare dans le véhicule. Le 
transport comporte également une partie du trajet, du véhicule jusqu'à la banque PMA B, sans 
connexion au courant électrique. Il y a lieu de valider le transport sans courant, voir qu'elle est 
la durée maximum pendant laquelle le matériel corporel humain est maintenu dans les critères 
de température acceptés de manière à ce que les propriétés des cellules soient préservées ; 

- La validation du transport avec les sondes  
- La justification des durées utiles au délais de transport de 5h pour le sperme et 3h30 ovocytes 

entre prélèvement et distribution n’est pas détaillé dans un rapport. Ces valeurs sont basées sur
le taux de bêta-hCG (hormone chorionique gonadotrope). 

23/DM03 

 

3.5.9. Rappel et reprise du MCH par l'établissement 

La procédure de Rappel des gamètes  version 6 applicable au 30/04/2021 est à mettre 
à jour afin d’y mentionner les notifications à l’AFMPS. 23/DM05 

 

3.5.10. Destruction 

Actuellement, sont uniquement détruits les prélèvements de sperme correspondant à une ponction 
blanche dans un programme parental. En plus de la modification du formulaire de consentement énoncé 
au chapitre §3.5.1 de ce rapport, la procédure Libération-Rejet matériel corporel humain 
‘ ’ est à modifier pour ne pas demander de consentement écrit supplémentaire pour la 
destruction. 23/DA05 

Le sperme est placé dans une solution de  ou  ou  afin de détruire les 
spermatozoïdes et avant de les éliminer dans un bac jaune avec le double check d'une infirmière ou du 
médecin présent à ce moment-là. Dans le cas d’une ponction blanche et de la destruction du sperme, le
couple est prévenu. 

 

Tous les ovocytes prélevés sont normalement envoyés aux banques PMA B, de  ou des 
, avec le sperme capacité ou lavé. 

 

3.5.11. Usage secondaire 

Pas d’application pour cette banque. 

 

3.5.12. Dépôt 

Pas d’application pour cette banque. 

 

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

Les dossiers suivants ont été vus. 

- Dossier  : 
Date de naissance de la femme :  
Date de naissance de l’homme :  
Une anamnèse est réalisée. Un bilan de la stérilité, une sérologie, une hormonologie, un 
spermogramme sont effectués.  
Le prélèvement de sperme est mentionné ‘réalisé à domicile’ avec le nombre de jours
d’abstinence sur le document or dans le système  il est indiqué 
prélèvement ‘sur place’.  
Une visite chez le psychologue est prévue.  
Suivant les résultats, le médecin avec les partenaires du projet parental conviennent sur un 
type de traitement : IIU, FIV ou ICSI. 
Dans ce cas, 4 IIU sont prévues si nécessaire. 
La convention pour le projet parental, les consentements pour la stimulation ovarienne pour 
madame et pour l’insémination intra-utérine avec son sperme pour monsieur sont signés le  

. 
Pour le traitement du sperme, les heures, les réactifs et leurs numéros de lots sont mentionnés. 
Les résultats de la concentration, de la mobilité (A,B,C). Une valeur ‘0.9’ est mentionnée sur le
document de travail. Cette valeur n’a pas d’unité or il s’agit de nombre de millions de sperme 
par quantité injectée c.à.d. le catheter. 
La date d’insémination et l’heure est présente. Le consentement direct avant insémination signé
par madame est présent ainsi que le consentement de l’utilisation de son sperme par monsieur. 
Le traitement a conduit à une fausse couche. 
Une deuxième stimulation a eu lieu et a conduit à un échec. 
Un cahier situé au laboratoire permet de suivre les différents aliquotes réalisés avec les réactifs 
utilisés et une mesure du pH est également réalisé. 
Les données de traçabilité sont présentes tout au long des traitements ainsi que le document de 
libération signé par le médecin. 
 

- Dossier  : 
Les données de traçabilité pour la stimulation des ovocytes, la capacitation du sperme et les 
transferts vers le   pour une FIV sont présentes tout au long des traitements. 
Les documents de transport ainsi que les courbes de températures ont été vues. Les 
consentements et le document de libération sont présents et signés. 
Il a été remarquée des erreurs de notification : erreurs de date pour le traitement à prendre 
avant la ponction folliculaire. 
Des cases dans le système n’ont pas été complétée pour le nombre de tubes transférés
ainsi que des oublis de mentionner le numéro de lots. 
 

- Dossier  : 
Les données de traçabilité pour la stimulation des ovocytes, la capacitation du sperme et les 
transferts vers le   pour une FIV sont présentes tout au long des traitements. 
Les documents de transport ainsi que les courbes de températures ont été vues. Les 
consentements et le document de libération sont présents et signés. 
Il a été remarquée des erreurs de notification : erreurs de date et d’heure pour le traitement à
prendre avant la ponction folliculaire et ainsi une erreur au niveau de la date et l’heure de la
ponction. 
Des cases dans le système n’ont pas été complétée pour le nombre de tubes transférés
ainsi que des oublis de mentionner le numéro de lots. 
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- Dossier  
Ce dossier présente le cas d’un prélèvement d’ovocytes seul pour femme  avec 
donneur de sperme inconnu. Dans le dossier électronique  son poids et sa taille sont 
mentionnés. Les différentes dates de rendez-vous avec les docteurs , et les 
descriptions correspondantes, y sont également disponibles. On y retrouve les suivis 
d’insémination intra-utérine avec sperme donneur et les suivis de stimulations. Dans ce cas-ci 
également, un rendez-vous psychologique à , concerné, a été demandé. 
Les différents tests préalables ont été effectués en .  
Les différents consentements applicables ont été fournis, signés et contre-signés à des dates 
antérieures aux traitements. Toutefois, certains ne présentent pas de date correspondant à la 
contre-signature par le docteur. La Convention PMA est signée le et de nouveau en 

 après le 6e échec d’IIU), le Consentement pour stimulation est signé au 
, le Consentement pour l’utilisation des ovocytes est signé mais ne présente pas de 

date. La présence de ces consentement est toutefois vérifiée dans dans l’onglet
« Consentements », est validé comme présents à la date du . 
Les prélèvements d’ovocytes en lien avec ce dossier sont datés du  à 11h, 

 à 9h00 et  à 10h35, faisant suite aux insémination intra-utérines 
infructueuses dans les mois qui précèdent. Les données de traçabilité pour les ovocytes et les 
transfert vers le  sont présentes dans    et la farde des fiches de 
transport. Cependant, il n’est pas possible de retrouver le numéro de dossier à partir de la fiche
de transport. Le seul moyen de relier le dossier électronique avec la fiche est de comparer la 
valise et sonde  utilisées ainsi que la date de ponction et de transport. 23/DM03 
 

- Dossier  
Dossier de prélèvement de sperme pour un projet parental tracé dans  avec le dossier 
de prélèvement d’ovocytes . Les différentes dates de rendez-vous et explications sont 
présentes dans  La présence des consentement est vérifiée le  pour les 
prélèvements du . Ces dossiers patients présentes des dates de prélèvements à 6 
reprises, du  au . Les consentements directs sont présents pour chacun 
des 6 prélèvements, pour les deux patients. 
 

- Dossier  
Dossier de prélèvement d’ovocytes en lien avec le dossier de prélèvement de sperme . 
Toutes les informations de suivis, de traitement et de consentements sont présentes. L’issue du
dossier est un « Freeze All » au  concerné. 

 

Les remarques générales de bonnes pratiques documentaires suite aux dossiers revus pour des erreurs 
et oublis d’encodage sont les suivantes : domicile – sur place, # de tubes préparés, nom du réactif 
préparé et # lot, erreur de date de ponction, réécriture par-dessus d’une valeur erronée, absence de 
date lors de signatures, etc. 23/DM06 

 

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

Pas d’application pour cette banque. 

 

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

Il n’y a pas de planning d’audit des sous-traitants et aucun rapport d’audit n’est disponible. 23/DM01 

Les audits externes sont la responsabilité de chaque département de l’hôpital et ne sont pas gérés par
la cellule . Lorsqu’un sous-traitant est choisi, il est soumis pour approbation au  

 

Un audit externe chez le sous-traitant  aurait dû être effectué de manière formelle avec 
l’écriture d’un rapport. Celui-ci n’a été effectué que de manière informelle en début d’année 2023 par 
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l’inspection des véhicules et contrôle des 10 premiers voyages avant signature de contrat finale, 
jusqu’alors à l’essais. 

 

Une convention de collaboration existe avec le centre de . 
Celle-ci pourrait être améliorée. 23/DA09 Les documents de la  reçus ne contiennent pas les 
changements effectués, ceci pourrait-être utile au personnel de la PMA A du   

 

Une convention de collaboration existe avec le centre de . Celle-ci pourrait 
être améliorée. 23/DA09 Dans le corps du texte sont mentionnées des procédures, sans identifications 
précises et sans la liste de ces documents associés. Lors de la lecture il est difficile de savoir de quel 
document il s’agit, si c’est un document du  ou . 

 

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

En plus de la notification à l’AFMPS en cas de rappel mentionnée au chapitre §3.5.9 de ce rapport, la 
biovigilance et la gestion des réactions indésirables graves et incidents indésirables graves apparaissent 
dans les procédures suivantes : 

Dans la Procédure de gestion des dysfonctionnement et des non-conformités en 
 version 2 : Les événements indésirables graves chez un donneur : donnent lieu à une déclaration au 

niveau de l’AFMPS (Agence Fédérale des Médicaments et des produits pharmaceutiques) selon la 
procédure Cette dernière est à mettre à jour afin d’y référencer les coordonnées
correcte de l’agence. 23/DM05 

 

3.11. Procédure de cessation d’activité 

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

 

4. Annexe(s) 

Il n’y a pas d’annexe à ce rapport. 

 

5. LISTE DES DEFICIENCES 

5.1.  Déficience critique 

Il n’y a pas de déficience critique pour cette inspection. 

 

5.2.  Déficience majeure 

 Déficiences Référence 

23/DM01 La gestion des audits internes et externes (sous-traitants ou non) est à 
revoir.  

AR Qualité 
Art.13 Annexe 

VII F1 

23/DM02 

Traçabilité à améliorer:  

- Dans les procédures et formulaires approuvés 
- Pour le transport 
- Amélioration de l’utilisation du registre 

AR Agrément 
Art.10, Annexe 

5 

AR Qualité 
Art.13 Annexe 

VII E 
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23/DM03 

Transport : 

- Validation du transport à améliorer (sans connexion électrique ; 
avec les sondes  ; durée maximale de transport) 

- Modifications sur les fiches de transport nécessaires (exactitude 
dans les adresses, véhicule et mentions du type de MCH) 

- Preuves de formation des chauffeurs manquantes 

AR Qualité 
Art.13 Annexe 
VII C1, E1, 2, 
Art.14 Annexe 
VIII D1, D2, 

Art. 17, Art. 19 

23/DM04 La gestion des changements est inexistante et est à mettre en place. 

AR Qualité Art. 
3., Art.13 

Annexe VII A, 
E, F 

23/DM05 La gestion des non-conformités/incidents/dysfonctionnements et de 
notifications à l’AFMPS est à améliorer 

AR Qualité 
Art.10 Annexe 

III 1.3.6, 1.4.2, 
2.3, Art.13 

Annexe VII F2, 
Art.14 Annexe 

VIII D5 

23/DM06 Les bonnes pratiques documentaires sont à respecter et implémenter 
au quotidien. 

AR Agrément 
Art.6§1er, 4°, 

Art. 7 2° 

AR Qualité 
Art.13, Annexe 

VII E, F 

 

5.3.  Déficience autre 

 Déficiences Référence 

23/DA01 
Organisation : les organigrammes et le SMF sont à corriger pour les 
responsables qualité et les médecins attachés au centre de PMA A du 

 

AR Qualité 
Art.13, Annexe 

VII A2, B2 

23/DA02 
Les rapports d’activités comportent des erreurs. L’utilisation des
documents est à améliorer pour les prochains rapports envoyés à 
l’AFMPS.  

AR Agrément 
Art.6§1er, 5° 

AR Qualité 
Art.13, Annexe 

VII E, F 

23/DA03 Les plans des locaux de la banque sont à améliorer. 

AR Agrément 
Art.6 1er 4° 

Annexe 3 11.1 

23/DA04 Le terme de « libération » est à utiliser correctement dans la 
documentation. 

Loi Art. 2 16° 

23/DA05 Les consentements et procédures sont à revoir pour ce qui est de la 
destruction du MCH. 

AR Qualité Art. 
6§5, Annexe 1, 

4.1, Art. 10 
Annexe III 

2.5a, Art.13 
Annexe 7 E1 
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23/DA06 

Equipement et consommables :  

- Absence de logbooks 
- Identification des sondes et équipements 
- Amélioration des mesures de température des blocs chauffants 
- Les consommables utilisés doivent être marqué CE ou justifié 
- Stockage des réactifs à spécifier 

AR Qualité 
Art.13, Annexe 

VII C2, 6 

23/DA07 La formation initiale du personnel est à améliorer. 

AR Qualité 
Art.13, Annexe 

VII B3 

23/DA08 
Nettoyage : 

- Le nettoyage au  est à vérifier et améliorer 
- La propreté des armoires à améliorer 

AR Qualité 
Art.13, Annexe 

VII B, D9 

23/DA09 
Des conventions ( ) et des procédures 
(préparation de sperme et monitoring environnemental) sont à 
améliorer. 

AR Qualité 
Art.13, Annexe 
VII E, D2 à D5 

 

 

6. CONCLUSIONS ET AVIS 

À la suite du nombre conséquent de remarques majeures en fin d’inspection en rapport avec la gestion
de la qualité, le rapport d’inspection conclue à un AVERTISSEMENT. L’inspecteur rappelle l’article 7 §3
de la 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 et concerne 
le système de qualité basé sur les principes de bonnes pratiques que chaque banque de matériel 
corporel humain et chaque structure intermédiaire de matériel corporel humain doivent mettre en place 
et tenir à jour, ainsi que des règles particulières relatives à la documentation de ce système de qualité. 

 
Un avertissement signifie que : 

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

-  si, lors d’une prochaine inspection, les mêmes remarques sont formulées entrainant des
infractions à la législation en vigueur,  

cela pourrait amener : 
- à un retrait ou à une suspension de l’agrément comme mentionné dans l’article 9 de l’arrêté

royal du 28 septembre 2009 fixant les conditions générales auxquelles les banques de matériel 
corporel humain, les structures intermédiaires et les établissements de production doivent 
satisfaire pour être agréés 

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

L’avis pour la poursuite ou non des activités déclarées ne sera émis qu’après l’analyse de plan d’action. 

 

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

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

 

7. DISTRIBUTION DU RAPPORT D'INSPECTION  

- Etablissement inspecté [original 1]  
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- Classement à l'AFMPS [original 2] 
- Inspecteur titulaire [copie] 
- Equipe d'inspection [copie] 
- Directeur Général DG Inspection [copie] 
- DG Inspection (service agrément) [copie] 

Signature(s) : 
 

Nom :  
. 

Date :      Signature : 

 

 

 

 

 

Nom :  
. 

Date :      Signature : 

 

 
 
 
 
 
 

Les résultats de l’inspection s’appliquent uniquement à l’/aux objet(s) et/ou activité(s) inspecté(s). 
Ce document a été  

 

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- crit de 

 
 

 
 

 
 


