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RAPPORT D'INSPECTION MCH

Numéro de rapport : | N° AFMPS :
Date de I'inspection : 11-03-2024
Insp (s) et bres de I'équipe d'inspection :

Référence(s) :

- Loi du 06 juillet 2007 relative a la procréation médicalement assistée et a la destination des
embryons surnumeéraires et des gamétes. (Loi PMA)

- Loidu 19 décembre 2008 relative a I'obtention et a I'utilisation de matériel corporel humain
destiné a des applications médicales humaines ou a des fins de recherche scientifique (Loi)

- AR du 28 septembre 2009 fixant les normes de qualité et de sécurité pour le don, le
prélévement, I'obtention, le contrdle, le traitement, le stockage et la distribution de matériel
corporel humain, auxquelles les banques de matériel corporel humain, les structures
intermédiaires de matériel corporel humain et les établissements de production doivent répondre
(AR qualité)

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

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

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

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

- Standards de qualité du Conseil Supérieur de la Santé concernés par le matériel corporel
humain.

1. INTRODUCTION

1.1. Type et but de I'inspection

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

1.2. Domaines inspectés

Tragabilité, locaux si nouveaux, CAPA

1.3. Personnel r é p

Contact :
E-mail :
Tél. :
ol

*)
a m S DG Inspection
S— Division Distribution

A remplir par le gestionnaire de I'établissement de matériel corporel humain ;
n2: i

a) Données de contact

| Gestionnaire de [
| rétablissement de

| matériel corporel

| humain

Responsable de la
| qualité
|

|
Point Contact 24/24 | Nom : Garde police

Titre et spécialisation : garde
Téléphone

E-mail

b) Site actuel d'activité :
[ Sites d’activité (*) | Adresse
Département, local ou groupe de locaux : |
Nom du responsable local :

(*) Si plusieurs lleux d'activités, veuillez dupliquer le tableau en fonction du nombre de sites.

c) les activités en cours ou le statut en fonction du type de MCH

HBMI/007/A
HBMI/007/W

(1) : E
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2. PRESENTATION DE L'ETABLISSEMENT ET DESCRIPTION DES ACTIVITES

ENQUETE DE CONFORMITE MCH INTERMEDIAIRE

Pour les établissements de matériel corporel humain

Section 1 : Et: 1t de matériel corpor

A compléter par linspecteur :

Numéro AFMPS

Nom et siége de |
I'établissement

Gestionnaire de
I'établissement

E T — | X banque de matériel corparel humain
0O structure intermediaire

| O établissement de productian

Type de matériel corporel | yapériel corporel humain de Fappareil reproducteur (PMA |

humain suivant a)

I'agrément |

Date de Finspection MCH | 25 41 27 septembre 2017
précédente

I'agrément

Nom de Vinspecteur qui
traite 'enquéte de
compliance + e-mall

Data d’expiration de ‘ 30 juin 2021
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Import
Export

| © [ [

."-'05 |

s 2|3 o c

‘ g o|E/ 5|8 28|55/ 8lelf ¢
gsvs:=s§E%§E~-?s:

Type MCH 2leles 5|5\ 8|8 5| 2| E|EI%l2|E

S|z|B|2 ¢ 2|s|F 5 8|\l & a|E
|<|=l2| §lE|E|"EI°|"% F|& alF
| S| 8|28 e =

Sperme % | x| x| «| x| x| x| x|

QOvocytes . ¥ x| k| ®m| ®| ®| K

Veuiliez indiquer le type de matériel corporel humain et cocher fes activités et/ou fes statuts

correspondants.

Veuwillez dupliquer les lignes si plusieurs types de MCH s‘appliquent.

d) Etats des actions correctives et préventives suite d l'inspection précédente.

Tous les CAPA de l'inspection précédente ont été exécutés et complétés @

x Oui
O Men

| Sl non, mdlquez_:haque CAPA ;]u\ n'a pas été mis en e@uvre cu terming et indiquez la

| Fambrs

ion 3 : Ch: it depuis Vinspection précéd

Vewilez fournir les informations sur tous les changem

derniére inspection MCH,

s orta

intervenus depuis la

Si cette enquéte de compliance comprend plusieurs sites différents les uns des autres, vous
pouvez fournir les informations demandées par site, mais uniguement de maniére claire et
bien agencée et lorsque toutes ces informations couvrent 'ensemble du scope de celte

enguéte de compliance.

1. Changement concernant la production, les performances et le

planning

1.1 | veuillez remplir le tableau ci-dessous

| i T
| WICH ENTRANTS
— T | Ta
[ OwowsoPd | w8 )
Spema OPU | 7% T 8| B T il 1
MCH SORTANTS ‘ B
| Speme il 130 T iE) I 5
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Gvocytes GFU 566 588 858 T BB
Speme OPU e £ £l Gl
WMCH DETRUITS | |
Sparma 10 T q o (]
Crocyes OPU 0 o o [ |
peme OPU o [] ()

1) L'annee 2024 venant de commencer, les données n‘ont pas été analysées ni
retranscrites dans le tableau. A noter qu'en janvier 2024, 1 sperme a £té détruit
suite & une suspicion d'infection (présence de cellules rondes a I'examen direct), cas

| | confirmé aprés analyse microbiologique. |

|
2) Ces demiéres années, absences d'infirmiéres assez prolongees (non

remplacables) avec DPU transférées

3) De plus, si I'on regarde le nombre de cycle ;

| Entre 2020 et 2021 (B1 versus 131 respectivement) : annge post-covid. Une
augmentation des demandes de PMA a été observée.

Entre 2022 et 2023 : diminution des demandes de PMA.

| 4) Les cycles d'onco-fertilitd ant été ponctionnés

| 5) Sl an regarde la moyenne d'ovocytes par ponction, le taux se maintient @
2020 : 568 ovo pour 77 opu= moyenne de 7,3 ovo par ponction

2021 ; 988 ovo pour 107 opu= moyenne de 9,2 ovo par ponction

2022 ; 838 ovo pour B4 opu= moyenne de 8,8 ove par ponctian

2023 ; 688 ovo pour 69 opu= moyenne de 9,9 ove par ponction

1.3 | Existe-t-l une différence/tendance significative dans le nombre de MCH rejetés lors
de l'obtention ?

|N0ﬂ

1.3 | Existe-t-Il une différence/tendance significative dans le nombre de MCH rejetés au
| eours des 4 dernléres années * Non

Quels sont les raisons principales pour lesquelles le MCH ne peut pas étre libéré >

Suspielon d'infection dans le sperme (présence GB)

[1.4 ¥ a-t-1 eu des changements significatifs au niveau du systeme qualité depuls la
‘ derniére inspection ?

Oul : changement du logiciel qualité (gestion documentaire, gestion du personnel,
‘ gestion du matériel, gestion des audits). Passage de vers

= Mouvelle version du SMF envoyée 3 I'AFMPS le 20 avril 2023
1.5 | Y a-t-il eu des changements significatifs au niveau du systéme de tragabilite ?

‘ Hon
| 1.6 | Existe-il une tendance significative dans le nambre de plaintes ou |a nature de ces
plaintes 7

| Mon

L'établissement importe-t-il du MCH d'un pays tiers (hors CEE) 7

REMI[O07/A01/F (1} - Enquéte de conformits MCH Tniermédare
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O Ou
0 Cul comme importation exceptionnelle (art. 2, §2, 9° AR Agrément 28/9/2009)
x Non

2. Changement concernant le personnel et du nombre d’employés

2.1 | Changements de l'srganigramme fonctionnel

Y a-L-Il des changements organisationnels significatifs dans I'erganigramme ?
Non

1"2.2 | €hangements dans arganigramme nominatif :

¥ a-t-il des changements importants au niveau du persennel 7

=> remplacé par

i : Départ du responsable qualité

: congé de maladie de longue durée technolegue PMA

. 1 engagement technologue PMA |
I :engagement d' gynécologue PMA |

Nouvelles versions du SMF envoyées & I'AFMPS :

= Depart 1+ plan action
= Prolongation agrément :
@ : technalogue :
| = : gynécologue + changement de programme de qualité :

2.3 | ¥ a-t-ll eu des changements significatifs au niveau du gestionnaire de I'établissement
de matériel carporel humain, du respensable qualité ou d'une personne responsable
d'un site, d'un local ?

Oui
Responsable qualité : reprise des fanctions par

3, Changements au niveau de la propriété, de la structure et du statut
de I'établissement

3.1 ¥ a-t-il eu des changements au niveau de I'explgitation de |'établissement via fusion
ou rachat 7

| Non

3.2 | Autres changements 1iés & la propriété, & 1a structure ou au statut de
I'etablissement :

| Nen

i3 En cas de changements pour les points ci-dessus, veulllez confirmer que I'attestation
d'exploitation est canforme aux changements effectués.

| NA
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3.4 | L'établissement posséde-t-il une attestation d'assurance valable (conforme a |'art
1754% |a |oi MCH du 19/12/2008) couvrant toute |a péricde écoulée entre la derniére
Inspection et |a présente ?

Cu|
4. Ci dans le Pr et les Produits
eu ‘de;&i\ang!ria?\f_q &n rapport avec le type de matériel corporal humain qui

441 ‘ ¥ a-t:
sont traités par I'établissement ?

Nen

4.2 | Y a-t-il eu des changements dans les activités et les traitements du matériel
‘ corporel humain effectués par I'établissement ?

Oul ; Flush avec héparine pour s'aligner avec le | et pour éviter la
coagulation du prélévement des ovocytes.

| Consommables provenant __ _. ___ : changements de fournisseurs

4.3 | En cas de changements dans les activités ou les objectifs de 'établissement, y a-t-il

eu un avis favorable d'un Comité d'Ethigue pour chaque activité etfou objectif
conforme & Fart. 751 al.3 de la lol MCH du 19/12/2008 ? NA

| 5. Changements au niveau des locaux, dE_é'iauipemznts et de la sous-
traitance des activités

5.1 | Un des polnts sulvants a-t-il eu lleu @

- Eguipement etfou installation neuf{ve) ou modifié(e) : oui

= Changement de l'agencement des locaux ou des zones : non

- Reénovation ou medifications importantes des installations ou des batiments
| existants : non

! Nouveaux equipements :

5.2 | ¥ a-t-il eu une sous-traitance d'activités lises s matenel corporel humain ou un
rapatriement d‘activités [ides au matériel corporel humain gui étaient autrefois sous-
traitées et que la bangue effectue a nouveau elie-méme ?

Non
Veulllez donner un apergu des conventions/SLA existants et les activités gqui s'y
rapportent ainsi que leur durée de validité. NA |

53 | Autres changements relatifs aux locaux, aux équipements et & la sous-traltance des
activités :

Monitoring microbiolegique rapproche (tous les mals) + analyse d'un sperme frals 3-
| 4x/an selon les volumes du MCH

6. Autres changements ou probléemes en rapport avec la qualité et/ou
conformité,

HEMIJO07/A01/F (1) Enquéte ok conformite MCH Intermedaire o
HBMI/007 WITHE : Tnspections backiog Page b de 8

| Aiguilles de ponction () => matériovigilance envayé & I'AFMPS en date du 22 mars
2023.

Port de gants lors des manipulations
Woir la liste des non-conformités disponible dang notre systéme de gestion de la qualité

Section Changements futurs

Veulllez mentionner tout changement impartant/substantiel qui est prévu endéans les deux
années a venir. L'AFMPS entend et accepte qu'll est possible que ces changements ne
soient pas tous implémentés. Linformation fournie ici doit &tre la plus correcte possible 3
I'heure actuelle, et n'est pas contraignante. Le fait de mentionner ces informations ici ne.
dédouane en rien |'établissement de I'obligation d'intreduire auprés de I'AFMPS toute
madification future. ‘

Dossier médical informatiss « sera remplacé au profit du loglciel : entre
2024 et fin 2025,

Changement de désinfectant wvalidation en cours 2024

Changement de nettoyant pour le sol ; validation en Q2 2024

Remplacement de la loupe et des transporteurs : 2024-2025

Sectiond:  Déclaration

& Je déclare avoir pris toutes les mesures raisonnables pour garantir que les informations
que je fournis & FAFMPS dans cette enquéte de compliance MCH intermédiaire sont correctes
et nan fallacieuses. Dés lors, je confirme gue, pour autant que je sache, les renseignements
que j'ai fournis dans ce document sont corrects, précis et complets, et je confirme que je n’ai
caché aucune autre information pertinente.

Je suis cangciant que si ce doecument n'est pas rempli correctement ou s/ 'enquéte de
conformité MCH interméalaire est soumis tardivement 3 I'AFMPS, cela peut entrainer des
mesures administratives. »

ire de I i de MCH:
Nom;: Date: J/A(:.;J Al 9
Signature:
Veulllez ne pas des & cette de i MCH
intermédiaire.
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Veuillez renvoyer ce formulaire ari

les 10 jours

ouvrables & dater de la réception, en version Word et en version PDF par une des

méthodes suivantes:

A) C le électr dans une version Word et envoyez le
document a l'inspecteur.
et
B) G le convertissez-le au format PDF et
ignez-I yez le PDF signé par mail a I'inspecteur.
ou
B) C le élect imprimez-le et signez-le
le et envoyer le fichier PDF par mail a
Vinspecteur.

onformité MCH Interms

Tns backlog
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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 : 11/03/2024

C: conforme DC : déficience critique

NC: non conforme DM : déficience majeure

NA: non applicable DA : déficience autre

Rg. : remarque PA : point d’amélioration

1. Notification concernant la biovigilance [} NC NA Rq.
AR Notification

1.1 L'établissement notifie-t-il tous les IIG/RIG & I’AFMPS ? X

1.2 Les conclusions de I'enquéte sont-elles transmises a I’AFMPS ? X

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

Remarques :
IJAucun SARE menant a une notification de biovigilance a I’AFMPS n’a été rencontré jusqu‘a présent.
lUne notification de matériovigilance concernant les aiguilles de BIRR, en collaboration avec la PMA B des

, a été envoyée en 2023, mais pas directement a la biovigilance.

2. Tragabilité

|C|NC|NA|Rq.

2.1 Sélection du donneur et prélévement

2.1.1 L’établissement posséde-t-il un registre des donneurs conforme ? X 24/D
AR Agrément Annexe 5 AO1
2.1.2 Chaque donneur a-t-il un dossier unique avec un code unique ? X
AR Qualité art. 6 §2
2.1.3 L'identification du donneur est-elle effectuée conformément a la procédure
établie ? X
AR Qualité Annexe III 1.1.1. b
2.1.4 Pour chaque donneur, les informations suivantes sont-elles présentes dans le
dossier unique du donneur ? X
AR Qualité Annexe III 1.4.1 et 1.4.2
a) Identité du donneur 1.4.1.a X
b) L'age, le sexe, les antécédents médicaux et sociaux 1.4.1.b X
c) Liste des critéres d’exclusion et I'évaluation (le cas échéant) Annexe II X
d) Les résultats de la sélection du donneur allogénique sur base d'un X
questionnaire/interrogatoire (cfr SOP) Annexe II, 2.2.1

Rapport d'inspection
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e) Le résultat de I'examen du corps (le cas échéant) 1.4.1.c X Remarques :
f) La formule d’hémodilution (le cas échéant) 1.4.1.d X 24/DA01 Registre :
N - — - Des erreurs d’encodage sont constatées a différents endroits des registres OPU et IIU. Des « ? » sont indiqués
g) Le formulaire de consentement (Loi art. 10) ou la preuve que les conditions X pour le lieu de prélévement du sperme (domicile ou local PMA) et pour des heures de départ du MCH vers la PMA
requises pour les donneurs décédés sont remplies (Loi art. 12 et 20) 1.4.1.¢ B des . Vu les heures mentionnées pour le prélévement a domicile, I’adresse du
h) Les données cliniques, les résultats des tests de laboratoire et les résultats domicile du donneur et le début des activités de capacitation, il y a parfois lieu de se poser des questions sur
d'autres examens effectués et évaluation de ceux-ci conformément a la loi et X I’'exactitude et le contrble de I'neure de prélévement de I'éjaculat & domicile.
aux critéres d'exclusion 1.4.1.F - La colonne de « libération exceptionnelle » n’est pas réellement utilisée dans les registres. Entre « oui » ou
- - - - — — «non », le « non » est toujours sélectionné. En effet, le terme n’apparait pas dans la Iégislation MCH et n’est
i) Les résultats de I'autopsie, si elle est pratiquée (pour le matériel corporel mentionné dans aucune procédure. Aucun exemple de libération exceptionnelle n’a pu étre donné lors de
humain qui ne peut étre stocké pendant de longues périodes, un rapport X I'inspection.
d’autopsie verbal provisoire doit étre dicté et conserve) 1.4.1.g - En cas de multiple prélévements de sperme sur un méme donneur, le méme jour, la tragabilité dans le registre
j) CSH : documentation concernant I'adéquation du donneur au receveur prévu X est incompléte et n'est pas claire (comme dans le dossler OPU
1.4.1.h
k) Identification, nom et adresse de |'établissement qui recevra le matériel X [24/DA02 Tragabilité :
corporel humain 1.4.2.a Les initiales du membre du personnel sont choisies par eux-mémes. Il n'y a pas de réel contrdle de |'assurance
p
- . — qualité quant a leur délivrance et a la vérification du respect de leur utilisation. De plus, la pratique n’est pas
1) Comment et par qui le donneur a été identifié (cfr. SOP) 1.4.2.b X 24/D alignée, il existe des initiales a 2 lettres et d’autres a 3 lettres. Une procédure devrait décrire ceci et la liste
A02 contrdlée lors des revues de I'assurance qualité pour éviter toute incohérence et doutes sur I'identification du
m) La description et l'identification du matériel corporel humain prélevé (y compris X personnel. I .
des échantillons a des fins de test) 1.4.2.c ExemlpIF HES i et « » est utilisé par la méme personne. i |
- Le prélevement a domicile ou au local PMA n’est parfois pas tracé dans le document de tragabilité pour I'obtention
n) L'identification et la signature de la personne responsable du prélévement X du sperme, ni contrélé & la réception du document (et donc par la suite absent dans le registre).
1.4.2.d - Il n'y a pas de vérification de I'heure de prélévement de sperme a domicile auprés du donneur. Il apparait dans le
0) La date, I'heure (le cas échéant, les heures de début et de fin), le lieu de 24/D registre des doutes sur I'heure de prélévement lorsque le début de la capacitation se produit 10 minutes plus tard
prelevelment et la procédure (SOP) suivie, en indiquant tout ev’entuel incident; AO1 (dossier ITU ). Le respect de « 1 heure maximum» entre prelevement et le début de la capacitation comme
le cas échéant, les conditions environnementales régnant dans l'installation ou X 24/D décrit dans la procédure n’est donc pas toujours totalement assuré. . . . .
a lieu le prélévement 1.4.2.e 202 - Le document de suivi des activités de capacitation n’est pas disponible en ve{slon papler’cu ?Iectronlque dans le
dossier patient OPU /2023. Le document a finalement pu étre retrouvé grace au contact de la
p) Dans le cas de donneurs décédés : la date et le moment du décés et les PMA B des ayant réceptie_nné_le MCH. 1l est important de sassurer de la
conditions dans lesquelles le corps est conservé : réfrigéré (ou non), heure de X présence de tous les documents composant un dossier, qu'il soit papier ou électronique.
début et de fin de la réfrigération 1.4.2.f 2.2 Obtention
q) Identification et numéro des lots de réactifs, des solutions pour le transport et X 2.2.1 Y-a-t-il un contrdle, lors de la réception, si |'envoi (y compris les conditions de
les conditionnements utilisés 1.4.2.g transport, le conditionnement, I'étiquetage et la documentation ainsi que les 24/D
s . N - B . échantillons qui les accompagnent) satisfait aux exigences légales et aux X
2.1.5 Sperme prélevé a domicile : Les informations suivantes sont-elles présentes Py N s : N n FAN A02
s spécifications de |'établissement destinataire, et est-ce enregistré ?
dans le rapport de prélevement pour chaque donneur ? AR 1it6 A 21
AR Qualité Annexe III 1.4.2. Qualité Annexe III 2.
a) Lieu du prélévement (maison) 24/D 2.2.2 Les exigences techniques et les critéres essentiels pour I'établissement pour
P X conserver une qualité acceptable du MCH sont-ils garantis et documentés ? X
A2 une gualite acceptable du MCH ]
AR Qualité Annexe IIT 2.3
b) Le nom et I'adresse de I'établissement qui recevra le matériel corporel humain X - - — N
2.2.3 Les données suivantes sont-elles consignées ? (pas gamétes don entre X
c) L'identification du donneur conformément aux données que ce dernier a X partenaires)
transmises AR Qualité Annexe III 2.4
d) La date et I'neure du prélévement 24/D a) Le consentement, notamment I'(es) usage(s) qui peut (peuvent) étre fait(s) du X
X A01 matériel corporel humain (usag thérapeutique, recherche, ou les deux) et
24/D toute éventuelle instruction spécifique pour la destruction du matériel corporel
A02 humain si celui-ci n‘est pas utilisé aux fins pour lesquelles le consentement a
2 — - — P été donné 2.4.a
2.1.6 Toutes les données consignées sont-elles claires et lisibles, protégées contre
toute modification non autorisée, et peuvent étre facilement retrouvées telles X 24/D b) Toutes les informations requises concernant le prélevement et les antécédents X
quelles durant toute la période de conservation ? A02 du donneur (cfr. Documentation donneur) 2.4.b
AR Qualité Annexe III 1.4.3. ) Les résultats de I’examen physique, des tests biologiques et autres examens X
4.c
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d) Donneur allogénigue : I'analyse diment documentée de I'évaluation compléte X f) Les données concernant les locaux (température, validation/qualification,
du donneur sur la base des critéres de sélection, par une personne autorisée et monitoring microbiologique et comptage particulaire), y compris la X
formée a cet effet 2.4.d documentation pour I'entretien et le nettoyage
e) Cultures cellulaires destinées a un usage autologue : données relatives a la X AR Quaiité Annexe VII D
possibilité d'allergies (ex : aux antibiotiques) du receveur 2.4.e g) Les données concernant les tests sur le MCH y compris les tests
2.2.4 Gamétes don entre partenaires : Les données suivantes sont-elles consignées ? X mICrObIO|'OquLIeS (matériaux, équipements, personnel, résultats) X
AR Qualité Annexe III 2.5 AR Qualité Annexe VIII B
a) Le consentement, mentionnant la(les) fin(s) a(aux)laquelle(s) le MCH peut étre X h TOL'S tl_es |tr.1c|dents survenus pendant le traitement et les résultats de leurs
utilisé (reproduction uniquement ou recherche) et toute instruction spécifique inves| |g.ar ions X
pour la destruction du MCH qui n'aurait pas été utilisé aux fins pour lesquelles AR Qualité Annexe VII F2
le consentement avait été donné 2.5.a Remarques :
b) Identification et caractéristiques du donneur: type de donneur, age, sexe, X 24/DA02 Tragabilité :
présence de facteurs de risque dans le cas d'un donneur décédé¢, cause du - Incertitude sur la personne effectuant les activités par la mauvaise utilisation des initiales (expliqué en remarques
déces 2.5.6 du point « 2.1 Sélection du donneur et prélévement » de ce rapport).
c) Identification du partenaire 2.5.c X 2.4 Libération
d) Lieu de prélévement 2.5.d X 24/D 2.4.1 Les critéres de libération sont-ils définis et documentés (conformément a la
A02 SoP)? X
e) Le MCH obtenu et ses caractéristiques pertinentes 2.5.e X AR Qualité art. 17 et Annexe VIII C
Remarques : 2.4.2 La libération fait-elle suite & une vérification des dossiers médicaux, des
2.2.1 et 2.2.2 : il n"y a pas d’envoi et de réception a proprement parlé, mais dans le cadre du préléevement a domicile, des dossler§ ’relatlfs au traitement et des résultats de tests ? X
procédures de prélévement et de transport sont a respecter par le donneur, et certains contrles a la réceptions sont AR Qualité Annexe VIII C4
leffectués par les membres du personnel de la banque. 2.4.3 La libération est-elle approuvée par le gestionnaire ou son délégué ? X
Loi art. 2 16°
24/DA02 Traglablllt.e : . . R . . . 2.4.4 Le temps de stockage maximal est-il défini pour chaque MCH en fonction du
- Alaréception du MCH, il semble y avoir un manque de contréle quant au prélévement a domicile ou au local PMA type de condition de conservation? X
etdel he\jlre d_e prélevement a donjlgle. Ces deux points ont été expliqués en remarques du point « 2.1 AR Qualité Annexe VIII C1
Sélection du donneur et prélevement » de ce rapport.
R H
2.3 Traitement pemarques o,
2.4.4 : Il n'y a pas de stockage dans les activités de la banque de PMA A.
2.3.1 Le MCH peut-il &tre tracé tout au long du processus, ainsi que la(es)
h . = 24/D
personne(s) qui a (ont) effectué le processus ? X 202
Loi art. 2 23°, art. 7§3, art. 14 et art. 16 2.5 Stockage
2.3.2 Les informations suivantes sont-elles conservées par |'établissement ? X 2.5.1 Une liste du stock du MCH est-elle conservée, permet-elle de tracer le MCH
situation actuelle et rétrospective)?
a) SOP’s pour le traitement du MCH X ( . P ) X
L, AR Agrément Annexe 5
Loi art. 14 et art. 15, AR Qualité Annexe VIII B
- PR 2 : " 2.5.2 Les listes des stocks sont-elles mises a jour ? X
b) Une liste du matériel et des réactifs nécessaires pour le traitement X . J
. AR Qualité Annexe VIII C2 et C3
AR Qualité Annexe VII C6
: N - 2 - . 2.5.3 Existe-t-il un systéme de gestion des stocks ? X
c) Les informations concernant le matériel/consommable utilisé (fabricant, numéro AR it A Y . th3
de lot, conditions de conservation, date de péremption) X Qualité Annexe e
AR Qualité art. 6 §1 et Annexe VII C6 2.5.4 Une séparation entre le MCH en quarantaine, libéré et rejeté est-elle X
2 PR 2 - P d‘application ?
d) Les données concernant la stérilisation ou la décontamination (le cas échéant) PP .
L X AR Qualité Annexe VII D8
AR Qualité Annexe VII C4
Les d . 1 . t s 1 bes d 2.5.5 Des installations de stockage appropriées sont-elles présentes ? Les X
e) Les onnees concernant la cryopreservation y compris les courbes de parameétres critiques tels que la température, I'humidité, la qualité de I'air sont-
congélation (si applicable) (matériaux, équipements, personnel) X ils contrdlés, surveillés et enregistrés ?
AR Qualité Annexe VIT E AR Qualité Annexe VII D6-7
Rapport d'inspection Rapport d'inspection
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2.5.6 Les équipements de stockage critiques ont-ils été testés a I'installation, validés X j) Gamétes pour don entre partenaire : autre systéme d'identification X
avant |'utilisation, ainsi qu‘aprés un entretien ou une réparation ? AR Qualité art. 6 §4
AR Qualité Annexe VII C3
Remarques :
2.5.7 Les informations suivantes sont-elles conservées par |'établissement ? X 2.6.3 : il n'y a pas de rappel des gamétes distribués a la banque PMA B .Siala
AR Agrément Annexe 5 et AR Qualité Annexe VII A9 et Annexe VIII C3 réception, le MCH venait a étre rejeté, celui-ci serait détruit a la banque , avec
a) Le lieu de stockage et les changements dans le lieu de stockage X notification a la banque de PMA A :
b) La date a laquelle le MCH a été mis en stock X 24/DA02 Tracabilité :
c) La date a laquelle le MCH a été retiré du stock X - La tragabilité du transport n’est pas compléte sur la feuille de transport, des heures de départ du chauffeur, de
d) Les incidents pendant le stockage X débranchement du transporteur et de réception a sont manquantes (exemple : dossier OPU 408584). Ceci
est ensuite reflété dans le registre.
Remarques :
Il n’y a pas de stockage dans les activités de la banque de PMA A.
3. Locaux C NC NA Rq.
AR Qualité Annexe VII D
2.6 Distribution —— - — - —————
3.1.1 L'établissement dispose-t-il d'installations adaptées a I'exécution des 24/D
2.6.1 Les conteneurs de transport sont-ils considérés comme du matériel critique ? opérations ? D1 AO3
Les conditions de transport (durée maximale et température) sont-elles X X 24/D
définies ? AO4
AR Qualité Annexe VIII D1 et D2 - -
- 3.1.2 Le traitement du MCH se déroule-t-il dans un environnement présentant une 24/D
2.6.2  Les conteneurs de transport sont-ils congus pour le transport du MCH ? Est-ce qualité d'air et une propreté déterminée, est-ce correctement documenté ? D2 X A03
documenté ? X abs
AR Qualité Annexe VIIT D2 3.1.3 Des vétements et un équipement de protection individuelle et d'hygiéne 24/D
2.6.3 Y a-t-il un systéme documenté pour le rappel du MCH distribué ? X appropriés, ainsi que des instructions écrites en matiére d'hygiéne et X AO3
AR Qualité Annexe VIII D5 d'habillement sont-ils disponibles ? D5
2.6.4 Les informations suivantes sont-elles conservées par I’établissement ? X 3.1.4 Existe-t-il des directives et procédures pour: D9
a) Responsable de la distribution X a) Controle de I'acces aux locaux X
AR Agrément Annexe 5 et AR Qualité Annexe VIII D3 b) Nettoyage et entretien X 24/D
b) Identification des tiers responsables pour le transport a chaque étape depuis le X A03
préléevement jusqu‘a I'application du MCH c) Elimination des déchets X 24/D
AR Qualité art. 19 et Annexe VII A6 A03
c) Dossier de transport X d) Continuité des services en cas d’urgence X
AR Qualité Annexe VII et Annexe VIII D Remargues :
d) Date et heure de distribution de chaque MCH X 24/D | [24/DA03 Hygiéne et nettoyage :
AR Agrément Annexe 5 et AR Qualité Annexe VII A9 A02 Le contrdle et la formation du personnel d’entretien est & améliorer. Lors de la visite d’inspection, une poubelle
e) Date et heure de délivrance de chaque MCH X jaune, pllelne e‘st encore présente daps le Iaboﬂra}olre PMAl( )’Pourtant_celle ci est fgr_'n]ee
AR Agré ‘A 5 et AR Qualité A VII A9 conformément a la procédure et aurait donc d{i étre relevée et remplacée. La feuille de tragabilité du nettoyage et
grement Annexe > &l ualite Annexe son utilisation est a améliorer. Il est également difficile de tracer le personnel ayant effectué les activités de
f) Identification de I’établissement qui réceptionne X nettoyage par rapport aux initiales utilisées. Il n’y a pas de temps moyen défini par type de nettoyage, et cette
AR Agrément Annexe 5 et AR Qualité Annexe VII A9 durée n'est pas tracée ou contrblée. . A
- —— - Il est constaté la présence de poussiére sur le dessus de la hotte. Son nettoyage est a améliorer.
g) Incidents durant la distribution X - Des chemises plastiques collées au mur servant & fournir des rappels de procédures se décollent et laissent place
AR Qualité Annexe VIII E a des « réceptacles » d’accumulation de poussiéres. Une chute de ces chemises totalement décollées pourraient
1) Indentification d is le i lad Ih de I'applicati X impacter une manipulation en cours sur la paillasse en dessous de celles-ci.
) n. entification du receveur, y compris le lieu, la date et I'heure de I'application - Une escabelle est prévue dans le sas d’entrée ‘scrub’ ( ) vers le laboratoire PMA ( ) pour les
Loi art. 2 23°, art. 14 et art. 16 activités de nettoyage en hauteur. Celle-ci présente des étiquettes qui se décollent et laissent s’échapper des
i) Code européen unique particuleslde papier. II e_st égalsment noté la prés_ence de surch_aussures qui emballent les qu’atre pieds._ Celles-ci
AR ité art. 6 §3 et A 9 X sont trouées, pouvant laisser s'échapper des particules de plastique et leurs plis permettent I'accumulation de
Qualité art. 6 §3 et Annexe poussiéres ou autres particules.
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Le tapis collant a I'entrée du laboratoire PMA ( ) semble sale. La visite d'inspection a pourtant eu lieu un
lundi matin, aucune activité n’a pourtant pris place avant.

Une convention avec le service d’entretien de la clinique n’existe pas. Cette activité est sous-traitée en dehors de
la banque et demande donc la création d’une convention. Ceci est nécessaire afin de contréler le respect des
exigences de la banque, de tracer le personnel et de le former de maniére appropriée.

Afin de rentrer dans le laboratoire PMA ( ) qui est en zone classée, il y a lieu de prévoir des caches barbe
dans les vestiaires et le documenter dans la procédure d’accés en zone propre ou d’obliger d’étre rasé de prét.

Au niveau des vestiaires, il n'y a pas de séparation entre zone propre et zone sale. Le personnel enfile les
surchaussures sur le méme sol sur lequel celui-ci marche avec les chaussures d’extérieur. Le tapis collant d’entrée
en zone ne se trouve ensuite que pour I'entrée du laboratoire PMA ( ) qui est le seul local gradé.

24/DA04 Eq uipements :

Les équipements back-up stockés dans le local ‘stock FIV’ ( ) ne sont pas maintenus au méme titre que
les équipements utilisés en routine. Or ceux-ci peuvent étre amenés a étre utilisés a tout moment et doivent donc
prouver leur bon fonctionnement. Une identification back-up claire doit étre présente, et un libellé similaire doit
étre présent dans le registre des équipements et non pas un statut « déclassé » ou similaire comme c’est le cas
lors de l'inspection.

Le bloc chauffant qui est relié a la loupe sous la hotte du laboratoire PMA (

peut-étre source de contamination lors de manipulations sur le MCH.

Des étiquettes sont manquantes ou effacées sur les blocs tiroirs du laboratoire PMA (
tiroirs semblent encombrés et présentent des équipements inutiles aux activités de routine.

) présente de la rouille. Ceci

). De plus, certains

AR Agrément Art.6 §1 4° Annexe 3
AR Qualité Art. 3, Art.13, Annexe VII A2, C

24/DA06 Transport

1l est constaté lors de I'inspection que la personne ayant effectué le transporteur du MCH vers la PMA B des
pour le dossier n’était plus a jour dans sa formation. Celui-ci n‘avait
pas participé a la session de formation la plus récente. Il est important de contréler la liste des chauffeurs
formés.
- Une convention est a créer avec le sous-traitant interne a la clinique pour le transport. Ceci facilite le contréle
du respect des exigences de la banque et le suivi et le contrdle de formation du personnel effectuant le
transport.

AR Qualité Art.13, Annexe VII E1

24/DA07 Mise a jour documentaire :

- Libération exceptionnelle : comme mentionné précédemment dans la déficience « 24/DA01 registre », cette
activité est a documenter dans une procédure ou a retirer des documents qui en font mention
- Améliorer le rappel d’hygiéne intime de I'homme dans le local de prélévement de sperme (« salle PMA »
). Une feuille est affichée dans le local, a proximité du lavabo mais cette derniére liste I’entiéreté du
processus. Un « zoom » documentaire mettant clairement en évidence les activités d’hygiéne personnelle a
effectuer par I'hnomme avant son prélévement faciliterait leurs respect.

AR Qualité Art.13, Annexe VII E1, Art. 19

4. CAPA (inspection pré /interim survey) C NC NA Rq.
AR Qualité Annexe VII F

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

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

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

4.1.4 Les mesures correctives sont-elles documentées, mises en ceuvre et

X

complétées de maniére efficace et dans des délais appropriés ? F3

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

Remarques :

[En 2024 : destruction d’un sperme suite a une contamination

5. Défi

ences additionnelles

24/DA05 SMF :

Corriger la liste des conventions avec les sous-traitants : il y est attendu de lister toutes les conventions avec
des tiers qui sont en dehors de la banque, et donc y compris ceux internes a la clinique. Les conventions a lister
sont celles qui sont liées a des activités pouvant avoir un impact qualité ou sécurité du MCH.

Corriger la liste des délégations : le gestionnaire n’est pas a lister dans ce chapitre étant donné qu'il a la
responsabilité de toutes les activités, et en délégue certaines (but méme de la section).

Corriger la liste des agréments : sont attendus les agréments de la banque, les agréments des sous-traitants
tels que les laboratoires d'analyses sont a vérifier par la banque mais a retirer du SMF, I'agrément de I’AVIQ est
a rajouter.
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- Directeur Général DG Inspection [copie (format papier ou PDF)]
- DG Inspection (Cellule Agrément) [copie (format papier ou PDF)]

Signature(s) :

Nom :
).
Date : Signature :
Nom
Date : Signature :
Les ré de I'ii ion s’ aI’/aux objet(s) et/ou activité(s) inspecté(s).

Ce document a été signé électroniquement. L'authenticité du document et identité du signataire peuvent étre
vérifiés via votre browser de PDF et/ou I'inspecteur assermenté ayant signé le document. Le destinataire de ce
document est légalement tenu de respecter le « General Data Protection Regulation » (Reglement GDPR (EU)
2016/679). Toute forme de données personnelles contenue dans ce document doit étre gérée conformément au
raglement ci-dessus. Ce rapport d'inspection ne peut étre communiqué a des tiers qu’avec 'accord écrit de
I'Administrateur général de PAFMPS ou de P'entreprise inspectée et ce, uniquement dans son entiéreté.
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4. Annexe(s)
N/A

5. CONCLUSIONS ET AVIS

Déficiences Nombre
Critique 0
Majeure 0
Autre 7

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

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

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

6. DISTRIBUTION DU RAPPORT D'INSPECTION
- Etablissement inspecté [original (format papier ou PDF) 1]

- Classement a I'AFMPS [original (format papier ou copie papier PDF) 2]
- Inspecteur titulaire et équipe d'inspection [copie (format papier ou PDF)]
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