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RAPPORT D'INSPECTION MCH 
 
Numéro de rapport :  N° AFMPS :  
Date de l'inspection : 22 février 2024 

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 qualité applicables aux opérations 
pour lesquelles l’établissement est agréé. 

1.2. Domaines inspectés 

Traçabilité, locaux si nouveaux, CAPA 

1.3. Personnel rencontré pendant l'inspection 

-  
  
  

-  

 

2. PRESENTATION DE L'ÉTABLISSEMENT ET DESCRIPTION DES ACTIVITES 
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Il est expliqué lors de l’inspection que dans le tableau de la section 2, paragraphe c), le sperme ne peut être 
autologue. 
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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 :  

 

 

Date : 22/02/2024 

  

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    

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   24/ 
DA01 

Remarques :  
Des notifications ont été faites à l’AFMPS en  (hémorragie chez une patiente à la suite d’une ponction 
ovocytaire), en  (utilisation de produits  sans marquage CE), les investigations faites, une 
conclusion a été envoyée à l’agence. 

24/DA01 : La procédure « ,  
mentionne un tableau récapitulatif, celui-ci ne reprend pas les matériaux critiques en contact avec le MCH comme pour les 
produits . 

 

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  24/ 

DA02 

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 ? 
AR Qualité Annexe III 1.4.1 et 1.4.2 

    

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

  X  

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

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

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

X    

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    

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  24/ 

DA03 

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

X    

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

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

X    

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  24/ 

DA04 

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. 

X    

Remarques : 
24/DA02 : dans le registre, il y a lieu de mentionner la personne qui réceptionne le don de sperme du donneur à l’accueil 
et qui vérifie les données ensuite la date, l’heure et le nom de la personne qui reçoit et traite le sperme dans le 
laboratoire. La personne qui réceptionne le don de sperme du donneur, est soit une secrétaire de la banque, soit une 
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infirmière de l’hôpital de jour. Ces personnes ont normalement reçu une formation et ont l’obligation de vérifier l’identité 
du donneur (pot, étiquette, carte d’identité, etc.) 

24/DA03 : Les paraphes et les signatures des infirmières de l’hôpital de jour qui reçoivent le sperme du donneur pour un 
projet parental, sont manquants dans le système qualité de la banque. 

24/DA04 : Dans le document « ,  
qui décrit le prélèvement à domicile, il est mentionné que le donneur peut aller chercher un pot à la pharmacie pour y 
mettre l’éjaculat. Ceci ne permet pas d’avoir la traçabilité c.à.d. le numéro de lot et le fabricant du récipient qui est en 
contact avec le MCH. 

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    

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

 X  24/ 

DA05 

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

  X  

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  

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  

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

  X  

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

    

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

X    

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

X    

c) Identification du partenaire 2.5.c X    

d) Lieu de prélèvement 2.5.d X    

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

Remarques : 

24/DA05 : Dans le document , il est mentionné 
. Cette mention peut ne pas permettre de maintenir le sperme dans les bonnes conditions c.à.d. à 

maintenir le sperme proche de la température corporelle. 
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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 ?     

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  24/ 

DA06 

24/ 

DA07 

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

X    

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

  X  

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    

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    

Remarques : 

24/DA06 : Pour le gradient  utilisé pour la capacitation du sperme, des aliquotes sont réalisés. La date de 
fabrication des aliquotes ne se trouvent pas dans le dossier du sperme traité mais sur un document dans le laboratoire. La 
durée d’utilisation de ces aliquotes est de 2 semaines. Il n’y a pas de rapport de validation pour expliquer cette durée de 2 
semaines. ( ) 
24/DA07 : Des tubes  sont utilisés par la banque PMA A. Ceux-ci n’ont pas de marquage CE. Aucun dossier n’est 
présent pour justifier l’utilisation d’un produit n’ayant pas de certification CE. 
 

2.4 Libération 

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

X  

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

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

X    

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

X    

Remarques : 
 

2.5 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 

 

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 

 

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 

  

X 

 

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  

 

24/ 

DA08 

Remarques :  
24/DA08 : Un stockage d’une paille de sperme a eu lieu dans la banque PMA A or ceci n’est pas autorisé dans une banque 
PMA A. Le  une paille de sperme a été réceptionnée à  à la banque PMA A du  
pour une insémination intra-utérine. Cette paille de sperme provenait de la banque PMA B du  
L’insémination intra-utérine n’a pas eu lieu. La paille est restée dans la banque PMA A jusqu’au  
pour ensuite est renvoyée à la banque PMA B du . Aucune déviation n’a été créée pour ce problème de 
stockage.  

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    
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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  

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

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 
AR Agrément Annexe 5 et AR Qualité Annexe VII A9 

X    

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    

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  24/ 

DA09 

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 :   
Avant la distribution, un stockage temporaire de maximum deux heures a lieu en attente du chauffeur pour emporter les 
ovocytes et le sperme capacité, si présent, vers la banque PMA B du . Le MCH est placé dans un 
équipement qualifié. 

24/DA09 : des signatures sont manquantes dans les documents de transport. 

 

 

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    

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

a) Contrôle de l’accès aux locaux X    

b) Nettoyage et entretien X    

c) Elimination des déchets X    

d) Continuité des services en cas d’urgence X    

Remarques : 
Pas de changements depuis la dernière inspection. Pour les équipements, il y a eu le remplacement d’un incubateur 
(nouveau = ), celui-ci a été qualifié.  

 

4. CAPA (inspection précédent/interim compliance survey) 
AR Qualité Annexe VII F 

C NC NA Rq. 

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

  X  

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

  X  

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

  X  

4.1.4 Les mesures correctives sont-elles documentées, mises en 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 plans des locaux comme demandés lors de la dernière inspection en 2018 sont à envoyer avec le prochain SMF. 

Un nouvel avis du Comité d’Ethique est à demander avec l’adresse de la banque PMA A située au  et non 
au  

 

4. Annexe(s) 

/ 

5. CONCLUSIONS ET AVIS 

Déficiences Nombre 

Critique 0 

Majeure 0 

Autre 9 

 

Avis favorable pour la poursuite des activités déclarées sous réserve de l’exécution des 
corrections nécessaires formulées dans les remarques. 
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Un plan d’action avec échéances de réalisation concernant les mesures correctives à entreprendre, 
suite aux remarques, doit être adressé à l’inspecteur dans un délai maximum de 30 jours à compter 
de la signature des présentes. 

Un exemplaire original signé du présent rapport est adressé à l’établissement ce jour par 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 (Cellule 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 document a été signé électroniquement. L’authenticité du document et l’identité du signataire peuvent être 
vérifiés via votre browser de PDF et/ou l’inspecteur assermenté ayant signé le document. Le destinataire de ce 
document est légalement tenu de respecter le « General Data Protection Regulation » (Règlement GDPR (EU) 

2016/679). Toute forme de données personnelles contenue dans ce document doit être gérée conformément au 
règlement ci-dessus. Ce rapport d’inspection ne peut être communiqué à des tiers qu’avec l’accord écrit de 

l’Administrateur général de l’AFMPS ou de l’entreprise inspectée et ce, uniquement dans son entièreté. 
 


