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d’un programme de soins de type PMA B

Date d’expiration de l’agrément :    27 septembre 2023

 

 

Activité(s) :

Type de 
MCH

Ovocyte
s 

X X X X X X X X X 

Sperme X
* X X X X X X X X X X X 

Embryo
ns

X X X X X X X 

X : Oui 
* : Oncofertilité

DG Inspection 
Division Distribution

                                                                            Avenue Galilée, 5/03
B-1210 BRUXELLES

www.afmps.be



DG Inspection 
Division Distribution

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

Page 2 de 29

Date de l'inspection : 27, 29 et 30 mai 2024

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)
- AR du 17 décembre 2023 relatif au système d’échange d’informations entre les centres de 

fécondation visé aux articles 35 §2 et 64 §2 de la loi du 6 juillet 2007 relative à la procréation 
médicalement assistée et à la destination des embryons surnuméraires et des gamètes (AR 
Fertidata)

- 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 concernés par le matériel corporel 

humain.
- EDQM Guide to the quality and safety of Tissues and Cells for human application 5th edition 

(2022)
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1. INTRODUCTION     

1.1. Type et but de l'inspection

Cette inspection est organisée à la suite de la demande de prolongation de l’agrément de la banque de 
matériel corporel humain de l’appareil reproducteur de procréation médicalement assistée PMA B. Celle-
ci se trouve au .

La demande a été introduite par l’établissement en date du 15 juin 2023, reçue à l’AFMPS le 15 juin 2023
et acceptée le 14 juillet 2023. 

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 le 27/09/2019
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 de 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

Liste des documents reçus en préparation :

-  
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-

 

Les documents parcourus lors de l’inspection sont listés ci-après dans le corps du texte de ce rapport.

2. PRESENTATION DE L'ÉTABLISSEMENT ET DESCRIPTION DES ACTIVITES

2.1 Principaux changements depuis la dernière inspection
-  

. 
- L’activité de recrutement de donneurs de sperme allogénique a été arrêtée.
- Les activités avec la banque  ont commencé en décembre 2021.
- Les activités de cryoconservation d’ovocytes pour l’oncofertilité et le social freezing sont en 

développement.
- Au niveau équipements : un nouveau poste ICSI et le remplacement d’une hotte à flux laminaire.

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

L’inspection réalisée le 27/09/2019, rapport d’inspection , est considérée 
comme clôturée. Les remarques restant ouvertes étant reprises dans le cadre de cette inspection et dans 
ce rapport d’inspection . 

2.3 Description des activités de l'établissement

Pour les activités, voir le tableau en page 1.

Pour les donneurs anonymes de sperme, la banque a une convention avec les sociétés danoises  

Il n’y a pas de dons anonymes d’ovocytes et d’embryons. 

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  

La banque PMA B est exploitée par le . Un 
nouveau .  

3.1.2.Avis d’un Comité d'Éthique  

L’avis du Comité d’Ethique  date de 2010. Un nouvel avis est 
attendu mentionnant les activités de la banque PMA B dont la conservation d’ovocytes entre autres pour 
l’oncofertilité ou le social freezing. (24/PA02) 

3.1.3.Publicité  

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

3.1.4.Avantages en échange du don  

Aucun avantage n’est reversé en échange des dons.

3.1.5.Assurance  
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Un document de a été présenté, la Police d’assurance n°  est en cours du 01/01/2024 
au 31/12/2024.

3.1.6.Anonymat  

L’anonymisation est réalisée dès que le tissu est enregistré dans le registre. Les données sur le donneur 
ne se trouvent que dans le dossier du donneur. Pour les dons de sperme allogénique, aucune information 
personnelle n’est reçue des banques 

3.2. Respect des conditions générales d’agrément d’un établissement 

3.2.1.SMF (24/DA01)

Le SMF version 14.1 du 16/04/2024 a été revu, les remarques suivantes sont constatées : 
- §3.4 : les délégations sont à adapter par rapport aux descriptions de fonction signées
- §6.2 : est à adapter.
- §7.2 Personnel : aligner le nombre de médecins avec l’organigramme et ajouter un psychologue 

comme mentionné dans la Loi PMA 6/7/2007.

3.2.2.Rapport d'activité annuel  

Pour le tableau , annexe du rapport d’activité, les valeurs pour les ponctions s’arrêtent à la 
transformation et ne sont pas à mentionner dans la partie sortie : « un nombre X de ponctions donnent 
un nombre Y d’ovocytes ».

3.2.3.Rapport financier annuel  

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

3.2.4.Registre de matériel corporel humain  

La banque PMA B possède 6 registres : 

- Un registre pour les IIU contenant le sperme utilisé pour les IIU
- Un registre pour les FIV et ICSI qui comporte les ovocytes et le sperme jusqu’au nombre 

d’embryons transférables et cryoconservés
- Un registre pour la décongélation des embryons
- Un registre pour la congélation de sperme
- Un registre des pailles de sperme allogénique ( )
- Un registre est en cours de création pour la congélation des ovocytes, ceux-ci étaient mis 

précédemment dans le registre FIV-ICSI.

Il est observé une absence de la traçabilité des changements effectués dans les registres (audit trail).

Le registre n’est pas toujours correctement complété. Pour la date de congélation du sperme, il est mis 
NA ou il est mis congeler pour du sperme frais (ligne 51, 68, 255 du registre IIU).

Dans le registre FIV-ICSI, il n’y a pas d’information ou de colonne qui permette de rapidement contrôler 
si le nombre d’ovocytes prélevés est correctement réparti entre les ovocytes pour les ICSI, les ovocytes 
non utilisables et les ovocytes pour les FIV. Il y a une absence des ovocytes détruits dans ce registre (voir 
§3.5.10).  (24/DM02) 

3.3. Respect des exigences générales de qualité 

3.3.1.Organisation et gestion

L’organigramme  du Service PMA ( ) a été revu. 
Celui-ci est à rendre plus clair quant à la séparation entre le personnel de la banque et les externes : les 
urologues doivent être considérés comme étant extérieurs à la banque alors que le psychologue doit en 
faire partie. (24/DM01)  
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3.3.2.Gestion de la qualité

Voir §3.3.5 de ce rapport pour la gestion documentaire.

Le change control  a été vu suivant le document  
. Il date du 14/10/2023 et concerne l’évaluation de 

l’utilisation des solutions de gradient ) prêtes à l’emploi par rapport aux 
solutions à diluer, ), actuellement utilisées. L’objectif
est la sélection des spermatozoïdes motiles post-centrifugation avec rendement de la manipulation 
équivalent ou supérieur avec solution de gradients prêt à l’emploi vs solution à diluer. L’impact est la 
réduction du risque de contamination ou d’erreur de la dilution de la solution stock . Les 
résultats ont montré une évaluation du rendement de récupération des spermatozoïdes mobiles pour la 
solution 40/80 de 12.3% et pour la solution 45/90 de 7%. L’évaluation de la mobilité post capacitation 
n’a pas montré de différence significative entre les 2 conditions.

Pour le processus de changement, il y a lieu d’évaluer les impacts que le changement va amener autant 
au niveau du process lui-même que pour le personnel, la documentation, l’environnement de travail, le 
contrôle qualité, etc… (24/DA03) 

Plusieurs non-conformités ont été revues et traitées suivant la fiche  
 :

- La non-conformité et concerne l’observation d’un petit 
morceau de verre en fin de manipulation de transfert de l’entièreté du volume de 50mL de  

 vers le  stérile par l’opérateur . Le morceau provient de 
l’intérieur du goulot. Le risque est considéré comme mineur mais la décision a été prise d’isoler 
l’aliquote jusqu’à confirmation de la stérilité du  et un échantillon d’1cc a été envoyé 
vers le service de microbiologie pour analyse. La culture est revenue négative après 48h. 
L’incident a été considéré comme clôturé. Nous constatons qu’aucune communication avec la 
firme n’a été effectuée afin de les prévenir d’un éventuel problème sur le lot concerné.   (24/DA03) 

- La non-conformité  et concerne le suivi NC monitoring microbio 
NC considérée mineure et clôturée le 19/12/2023. Elle concerne un dépassement de la limite 
d’action sur un prélèvement par contact lors du monitoring viable du flux laminaire , Grade 
A, servant aux activités de réception et dénudation d’ovocytes, culture et transfert embryonnaire 
(3 CFU point 59 surface gauche plan de travail).
Les dates d'occurrence et de détection de la non-conformité ne sont pas documentées dans la 
fiche. Après consultation des résultats du monitoring, le jour du prélèvement est le 06/11/2023. 
Les résultats du monitoring ont été obtenus le 14/11/2023, qui constitue la date de détection. 
Aucune explication n’a pu être fournie quant à l’ouverture tardive de la fiche de non-conformité 
par rapport à la date de détection. 
Un nettoyage du flux est prévu en action immédiate mais aucune date d’exécution n’est indiquée 
dans la fiche. (24/DA03) 
Un second prélèvement, après nettoyage, a été fait sur 2 points dont le point 59 ainsi qu’un 
témoin négatif (boite non ouverte) le 12/12/2023, soit presque 1 mois après la détection de la 
non-conformité. Réception des résultats négatifs le 19/12/2023 et clôture de la fiche. 
De manière générale, la non-conformité  manque de précision au niveau des dates 
(occurrence, détection, date de mise en œuvre de l’action immédiate). (24/DA03) 

- La non-conformité  et concerne un doublon dans le registre IIU 
(sans perte de lien MCH <--> patiente). Elle est catégorisée comme majeure. Les couples XX et 
YY portent le même numéro d'IIU  Après investigation :il n’y a pas eu de problème d'identito-
vigilance car tous les documents et informations sont corrects et disponibles. L’action de mise à 
jour du listing avec renumérotation de l'IIU de l'une des deux en , dans le dossier et le registre 
a été effectuée. Il n’y a pas de remarque sur la gestion de cette non-conformité.

- La non-conformité et concerne une température hors range 
pour l’incubateur de transport. Elle est considérée comme mineure et clôturée le 10/10/2023. Le 
biologiste a constaté que la température du box de transport PMA-132 affiche 34.6°C. 
L’incubateur n’a pas été rebranché correctement. Deux ovocytes étaient dans l’incubateur : un 
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seul ovocyte était mûr et l’autre ovocyte n’était pas utilisable (zp seul). Un embryon a été 
transféré au jour J3. Un nouvel incubateur a été demandé en urgence en juillet 2023, celui-ci 
n’est toujours pas présent.

La non-conformité et concerne le suivi d’une campagne de 
qualification environnemental réalisé par .  Elle est considérée comme mineure et clôturée 
le 16/01/2024. La qualification microbiologique par impaction, sédimentation et contact, réalisée 
le 26/7/2023, montre des CFU au point 23 (côté droit flux PMA  - impaction), au point 17 (Mal 
3 out déchets - contact), au point 5 (SAS transfert - contact). Il y a eu un arrêt des activités en 
été et une reprise prévue le 16/08/2023. Un nettoyage a été réalisé avec un recontrôle des points 
de non-conformité. Pour le Flux PMA , la cause est difficilement identifiable. La présence de 
colonies dans le Flux PMA  est mentionnée comme mineure. Dans la procédure, la définition 
de mineure mentionne que le problème doit être réglé dans les 4 à 6 mois. Le Flux PMA  est 
un équipement critique car il est utilisé pour la congélation et la décongélation des embryons. 
Cette non-conformité doit être classée en majeure et résolue dans le mois. (24/DA03) 

La non-conformité et concerne le suivi du CQI microbiologique 
sur le liquide folliculaire (rinçage du sperme) OPU .  Elle est considérée comme mineure et 
clôturée le 12/12/2023. Le contrôle microbiologique sur le liquide folliculaire de la ponction OPU 

 montre une contamination par des Corynebacterium et Enterococcus sp. Il n’y a pas eu de 
non-conformités sur les autres dossiers OPU et IIU de +/- 48H par rapport à OPU . Aucune 
information n’est présente sur les OPU et IIU contrôlées (numéros) et sur une analyse des risques. 
(24/DA03) 

Le §3.4 Constatation et enregistrement d'un problème de qualité de la  
, indique dans que "chaque 

membre du personnel du service PMA qui constate un problème qualité est invité à l'enregistrer 
rapidement en complétant le formulaire ". Ceci est à revoir afin d’intégrer notamment des délais 
d’ouverture après détection et de traitement de la non-conformité. (24/DA03) 

Le document  a été 
vu. Il s’agit d’un tableau résumant les différentes procédures, validations et qualifications. Un degré de 
criticité et de fréquences de revue les accompagnent. Un planning est présent pour l’année 2024.

Le document de validation rétrospective , utilisé pour rédiger une validation en février 
2024 a été vu. La validation consiste à évaluer l’efficacité de la procédure de capacitation de sperme 

 dans le cadre d’une FIV ou d’une insémination. Cette validation a été effectuée sous la forme 
d’une analyse rétrospective sur au moins 10 capacitations. Les résultats sont positifs et valident la 
procédure .

En ce qui concerne la biovigilance (et la matériovigilance) voir le §3.10 de ce rapport.

3.3.3.Gestionnaire de MCH

 
.

Le document de reprise des conventions existantes par  
 : 

Délégation des tâches ( )
Sous-traitance prélèvement chirurgical de sperme ( )
Sous-traitance analyses biologie clinique ( )
Capacitation ( )
Affiliation gynécologues (liste )
Fournisseurs internes ( )
Fournisseur sperme et cessation d'activité (liste des banques partenaires )
Convention avec les sous-traitants externes (liste ) 
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3.3.4.Personnel

Le personnel de la banque PMA B se compose de  médecins-gynécologues,  biologistes/technologues 
dont  responsable qualité,  coordinateur qualité (consultant) et  secrétaires.

La responsable qualité est également la responsable du laboratoire PMA. 3 descriptions de fonction sont 
signées par cette personne :  

- un profil de poste du Responsable laboratoire PMA/Responsable banque de MCH et tâches 
déléguées , 

- un profil de Biologiste PMA et tâches déléguées 
- un profil de poste du Responsable qualité et tâches déléguées  

.

Vu le nombre élevé de tâches pour l’ensemble des 3 descriptions de fonction et le problème 
d’indépendance entre le responsable du système qualité et le responsable du laboratoire PMA, une 
surcharge de travail par un manque de personnel pourrait entrainer des risques au niveau du MCH.  
(24/DM01)  

Pour la délégation de la sélection du sperme allogénique comme mentionné dans le SMF, aucun document 
signé par les deux parties n’est présent mentionnant cette délégation dans les dossiers personnels 
correspondants. Dans la description de fonction du gestionnaire, il est mentionné que seul le gestionnaire 
et son adjoint sont responsables de la sélection /acceptation des donneurs allogéniques. Il n’est pas 
mentionné que cela peut être délégué. (24/DM01) 

La procédure de formation du personnel de PMA et des gynécologues attachés/affiliés/assistants  
 a été revue. Elle a été rédigée par le coordinateur qualité le

11/08/2020, vérifiée par la responsable qualité le 30/11/2021 et approuvée par le gestionnaire le
24/01/2023. Il est constaté un délai d’un an et demi entre la rédaction et l’approbation finale, ce qui n’est 
pas acceptable.  (24/DA02) 

Les fiches de fonction sont contre-signées par le gestionnaire, c'est le gestionnaire qui reçoit les CV des 
ressources humaines de  La formation initiale est basée sur un plan spécifiquement créé en 
fonction du poste. Celle-ci se découpe en 3 phases : 

1. La prise de connaissance par lecture des procédures et revue avec le tuteur des points critiques

2. L’observation de chaque tâche exécutée par le tuteur. Le nombre d'observation varie en fonction de la 
complexité de la tâche ou de l'expérience du nouveau. 

3. L’exécution pratique sous supervision du tuteur et revue rétrospective des performances. Le nombre 
de pratique sous supervision est adapté en fonction de la complexité et de l'expérience. La pratique est 
validée sur base de critères définis au préalable. Le nombre de tâches à exécuter peut être modifié sur 
demande du nouvel employé ou par le tuteur. Si le nouvel employé a une expérience d'au moins 6 mois, 
le gestionnaire ou le responsable laboratoire peut soit le dispenser de formation initiale, soit adapter le 
nombre d'observations ou d'activités pratiques sous supervision. 

Ce parcours initial est documenté dans le  

Les  sont différents plans de formations spécifiques. 

Pour ce qui est de la participation aux formations continues, les membres du personnel peuvent proposer 
des thèmes. 

Après la formation initiale, le  est à remplir et à compléter d’annexes comme pièces justificatives. 

À la suite d’une conférence ou congrès, il est demandé de partager l'information à l'équipe. Des listes de 
présence  avec PV de la réunion, présentation PPT ou support de formation sont complétées.

Dans le cas d’introduction de nouvelle méthode de travail : un cycle de formation complet est créé pour 
tous le personnel impacté.

L’évaluation des compétences se fait annuellement, en préparation de la revue de direction. Elle se 
concentre, entre autres, sur la revue des résultats des contrôles qualité interne, d’indices qualités, de 
l’évaluation du responsable,
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La formation des tuteurs requière au minimum 6 mois d'expérience. Ce tuteur est désigné par le 
gestionnaire ou le responsable labo sur base de l’expérience et des capacités pédagogique. L'aptitude à 
être tuteur est enregistrée dans le formulaire  

.  
. 

La formation initiale des gynécologues affiliés se fait au moment de la signature du contrat d'affiliation 
gynécologue extérieur avec le gestionnaire MCH . La formation continue se fait par la 
participation à une séance de formation continue annuelle sous forme d'un GLEM organisé par le service 
PMA. 

En cas d'un arrêt temporaire de plus de 6 mois, il est évalué la nécessité d'une mise à jour des 
connaissances théoriques et pratiques de l’employé concerné. Au minimum : prise de connaissance des 
nouvelles versions de procédures opérationnelles et organisationnelles, prise de connaissance des PV de 
réunions, etc. Le formulaire  est complété.

Le dossier personnel  a été vu lors de l’inspection. La 
fiche profil de poste technologue PMA et tâches déléguées  
a été signée le  lors de son entrée en fonction. Une copie du diplôme, du visa autorisant 
l'exercice de la profession de technologue de laboratoire ainsi qu’un CV sont présents dans le dossier de 

. 

Le plan de formation - personnel de laboratoire  
a été consulté. Le jour de l’inspection,  est toujours en cours de formation. 

Pour chacune des activités auxquelles  est formée, une validation des acquis est documentée (date et 
signature du tuteur), le cas échéant.

Les certificats de participation associés aux formations continues suivantes sont disponibles dans le 
dossier :

-  
-

Une évaluation intermédiaire après 6 mois d'activité est documentée dans la fiche d'évaluation individuelle 
- biologiste/technologue laboratoire PMA  

Le dossier personnel de  a fait l’objet d’une revue par 

Le coordinateur qualité est un consultant externe qui vient 1 jour par semaine. Un profil de tâches de 
responsable qualité et des tâches déléguées, , a été signé le 

. Aucun contrat n’a été signé entre le coordinateur qualité - consultant et l  
ou la banque PMA B. 24/DM01

3.3.5.Procédures et documents

Voir également §3.3.2, §3.4 et §3.5 de ce rapport d’inspection pour d’autres documents spécifiques à ces 
chapitres.

La procédure de gestion documentaire  a été 
revue. Celle-ci a été prolongée pour 2 ans, sans modification, le 06/10/2020 et le 06/12/2022 par le 
coordinateur qualité.

Les documents associés au système documentaire de la banque sont catégorisés en fonction du type de 
processus, leur nature, leur importance et leur mode d’utilisation : manuel qualité, procédures, modes 
opératoires ou instructions, formulaires ou supports d’enregistrements et annexes ou références.

 
 

  
  

Pour chaque type de document un modèle est disponible afin d’aider l’utilisateur à écrire le document : 
 

. 
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Lors du flux de validation et diffusion documentaire, les statuts suivants sont utilisés : « en cours », 
« validé », « obsolète ». La date d’application d’un document est 30j après la date d’approbation par 
défaut. 

Ce délai permet au personnel de se former à la nouvelle version du document, une signature du formulaire 
 est alors à effectuer.

A défaut, une révision tous les 2 ans est planifiée par le coordinateur qualité.

 

Les procédures suivantes ont également été consultées lors de l’inspection : 

-  
 ; le tableau du § 3.6 Entretien HEBDOMADAIRE de la zone classée de la procédure 

mentionne la fréquence erronée suivante : " ". Celle-ci devrait 
être « » (soit 7 jours en moyenne entre 2 nettoyages). (24/DA02) 

- ; le local 
 est indiqué sur le plan au point 1 comme " ". Ce local est 

actuellement un local personnel. (24/DA06) 
-  

; il manque plusieurs signatures dont celle de  sur le formulaire  
. La prise de 

connaissance et la bonne compréhension de la procédure  n’est documentée nulle part 
ailleurs dans le dossier personnel de . (24/DM01) 

- "  
; il est noté dans le §3.5 que l’implantation post-mortem d’embryons surnuméraires 

peut se faire au terme d’un délai de six mois prenant cours au décès de l’un des auteurs du projet 
parental et, au plus tard, dans les deux ans qui suivent le décès. Ceci est à corriger, en effet 
l’implantation post-mortem peut se faire dans les cinq ans qui suivent le décès. (24/DA02) 

- La fréquence de changement de l'eau des plateaux humidificateurs des incubateurs  et 
 en routine n'est pas précisée dans la procédure  

. Elle prévoit uniquement, 
au §3.9 Désinfection des autres équipements de la zone classée, une stérilisation et un 
remplissage du plateau humidificateur tous les 6 mois à l'occasion du nettoyage approfondi 
semestriel. Il est nécessaire de préciser la fréquence de changement en routine qui serait 
mensuelle. (24/DA05) 

- Plusieurs mises à jour sont à prévoir dans la procédure  
, (24/DA02) : 

o § 4.2, il est fait mention de l’avis , celui-ci a été revu et est 
à actualiser avec l'avis du  publié en septembre 2018.

o § 4.6, il n’est pas indiqué comment la durée d’ouverture des boites doit être monitorée 
(4h maximum) pour l’échantillonnage microbiologique de l’air. Les heures d’ouverture et 
fermeture des boites utilisées ne sont pas tracées dans la pratique.

o § 4.12, une identification microbiologique est réalisée de façon systématique lors d’un 
dépassement, cela n’est mentionné nulle part dans la procédure.

- Le document  
 demande le groupe sanguin + l’ethnie pour 

couple homosexuel. Le document  
 demande le groupe sanguin, le 

poids, la taille, la couleur des cheveux, et des yeux ainsi que l’ethnie. Ces deux documents doivent 
mentionner qu’il s’agit de donneurs anonymes. (24/DA02) 

- La procédure  
 ne concerne que la société danoise  et ne mentionne pas la société  avec 

laquelle la banque travaille également. (24/DA02) 
- Il n’y a pas de procédure expliquant la base de données de la plateforme de fertilité  et 

la manière de la complétée. (24/DA02)

3.3.6.Archivage

Cette activité est décrite dans la procédure de gestion documentaire  
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L’archivage papier se fait par l’utilisation d’un cachet rouge ‘Obsolète depuis le JJ/MM/AAAA’. Le document 
est ensuite placé dans une farde pour un archivage d’une durée de 30 ans. Les versions électroniques des 
documents sont conservées dans un répertoire protégé du serveur.

En cas de suppression d’un document, son identifiant ne peut pas être réutilisé.

3.3.7.Évaluation de la qualité (audit interne)
La procédure  
a été revue. Rédaction par  

. La procédure a été prolongée sans modification pour 2 années par le 
coordinateur qualité le 30/06/2020 et le 28/06/2022. 

En cas de déficience constatée, menant à une demande d’action corrective, la procédure de gestion des 
non-conformités est à suivre. Dans le rapport, les appréciations possibles sont : S pour satisfaction 
aux exigences, I Remarque-conseil-information, V Non-conformité mineure ou variation, D Non-
conformité majeure ou déviation, N Non observé. Le suivi des actions se fait dans le formulaire Plan 
d’action / fiche de suivi dont la version, la date d’application et l’identifiant sont absents. De plus, ce 
formulaire n’est pas mentionné dans la procédure de gestion de audits . (24/DA03) 

Le formulaire de planning d’audits internes  n’est pas utilisé. Celui-ci est disponible en annexe 
du Plan directeur de validation  

 
). Ce document référence également les différents rapports de 

validations initiales, rétrospectives, etc. 

Le planning 2024/2025 liste par exemple les activités suivantes : audit rétrospectif des transports, 
poursuivre audit documentaire, audit gestion banque embryons, audit  & gestion DP réactifs & 
consommables critiques, évaluation des sous-traitants/fournisseurs, poursuivre campagne de 
qualification & monitoring environnemental, poursuivre campagne de qualification équipements critiques 
& monitoring paramètres critiques.

Exemples d’audits internes précédemment conduits : 

- En 2022 : 11/01/2022 gestion de l’espace de stockage et traçabilité du MCH cryopréservé, 
11/01/2022 traçabilité réception, processing et libération spz pour IIU/appariement donneur-
MCH-receveuse, 08/03/2022 traçabilité réception, processing gamètes et libération embryons 
pour transfert & tenue des registres MCH, 17/05/2022 procédure  

, 22/12/2022 gestion de l’espace de stockage et traçabilité du MCH cryopréservé.
- En 2023 : décembre 2022 Enquête de satisfaction  07/03-15/11/2022
- En 2024 : 16/01/2024 gestion de l’espace de stockage et traçabilité du MCH cryopréservé, 

02/04/2024 process , 07/05/2024 gestion des équipements, des dossiers équipements & 
traçabilité des paramètres critiques

Les rapports d’audits internes suivants ont été consultés : 

- Rapport d’audit : Gestion des équipements, des dossiers équipements et traçabilité des
paramètres critiques. 
Formulaire  Rapport d’audit interne. 
Audit documentaire de 6 dossiers d’équipements et des rapports 
d’intervention/entretien/qualification des 2 années précédentes.
Date du 07/05/2024 avec et équipe PMA/  comme audités. Résultat 
S+V. 

- Rapport d’audit N°  (toujours en cours) : Process 
, suivi d’un prélèvement de sperme pour  à 

tous les stades : réception /capacitation/transport & application MCH
- Rapport d’audit N° : Gestion de l’espace de stockage et traçabilité du MCH cryopréservé
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Auditeur , date du 16/01/2024, audit de la gestion de l’espace de stockage du MCH à basse 
température = réconciliation du stock de pailles de sperme conservés dans les cuves cryogéniques 
vs les registres reprenant la localisation du MCH. Inventaire du contenu de chaque « pétale » en 
nombre à comparer avec le registre avec calcul du taux d’erreur.
Résultat S

- Rapport d’audit N° : Gestion de l’espace de stockage et traçabilité du MCH cryopréservé.
Audit de la gestion de l’espace de stockage du MCH à basse température avec réconciliation du 
stock de pailles de sperme conservées dans les cuves cryogéniques vs les registres reprenant la 
localisation du MCH. Inventaire du contenu de chaque « pétale » en nombre à comparer avec le 
registre Calcul taux d’erreur.

- Date 22/12/2022, auditeur , résultat S. L’audit  
 et rédigé sur le document a été vu. Il est 

daté au 22/12/2022. L’audit consiste à réconcilier le stock de pailles par pétale et par canister sur 
1 tank. Celui-ci a été réalisé sur la cuve . Dans ce cas, 489/489 pailles ont 
été réconciliées avec succès. Une réconciliation de stock n’a lieu que tous les deux ans et sur une 
seule cuve. Il peut donc s’écouler un certain nombre d’années sans inventaire complet du stock 
de pailles cryopréservées. (24/DM02)

3.4. Respect des normes relatives à la traçabilité 

Le document  est présent 
devant l’entrée du SAS de la salle . Il est remarqué le non-respect des bonnes pratiques 
documentaires, une ligne complète a été barrée sans avoir été paraphée et datée et des lignes sont 
laissées vides en bas de page au lieu de les rendre inutilisables. (24/DA02)

3.5. Respect des normes relatives aux opérations avec le MCH

Ces paragraphes ont été suivis lors de l’analyse des dossiers de donneurs (voir §3.7)

3.5.1.Sélection des donneurs

Voir §3.7 de ce rapport.

3.5.2.Tests biologiques et microbiologiques requis pour les donneurs

La fréquence des analyses microbiologiques sur le liquide de lavage de sperme et le liquide folliculaire 
définit comme étant une fois par mois, n'est pas justifiée par un dossier de validation.  (24/DM03)

3.5.3.Prélèvement 

Lors du prélèvement à domicile, il n’y a pas d’obligation de recevoir un pot stérile de la banque. Le donneur 
peut aller chercher un pot en pharmacie. Cela ne permet pas d’avoir une traçabilité du consommable (n° 
de lot, date de péremption) en contact avec le sperme.  (24/DA05)

3.5.4.Obtention/réception

Voir §3.7 de ce rapport.

3.5.5.Traitement

Le traitement du MCH, pour les FIV ou ICSI, se fait suivant des codes « couleur » : bleu, verts, rouge et 
noir. Une couleur pour une patiente et le traitement de son MCH. Les informations, les codes sont écrits 
dans la couleur déterminées suivant la feuille de préparation rédigée la veille avec les différents 
traitements pour la journée. Il n’y a que quatre traitements par incubateur, un de chaque couleur.

Lors de la préparation du MCH, un paquet de 20 pailles stériles est ouvert pour ensuite être refermé et 
remis dans le tiroir. Ceci ne garantit pas une bonne stérilité des pailles utilisées les fois suivantes. 
(24/DA05)
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Le formulaire de validation rétrospective , concernant 
la  a été 
revu. Celui-ci est lié au rapport de validation .

Raison de la validation : en 2018-2019, une substitution des milieux  au profit des milieux  
était nécessaire à la suite de la rupture de stock longue durée chez le fournisseur . L’arrêt de 
production des milieux  était prévu pour 2023.

La validation a reposée sur le suivi des indicateurs qualité et la comparaison des performances des 2 
milieux de culture ne devant pas avoir de différence négative significative.

Dès le 15/09/2022, la décision de prolonger le développement embryonnaire à J+5 - stade blastocyste 
avec le milieu de culture  a été autorisée.

La comparaison des embryons frais a été faite en 2018 sur les cultures  J3 avec 107 ponctions, en
2019 sur les cultures  J3 avec 110 ponctions et en 2023 avec les cultures  J5 sur 164 
ponctions. Une comparaison des cultures J3 et J5 pour des embryons cryopréservés, 102 J3 et 76 J5 en 
2022, ainsi que 32 J3 et 88 J5 en 2023.

Les constatations étaient les suivantes : pas d'effet sur les taux de grossesse biochimique et FC, 
augmentation %HCG+ par transfert et par cycle à la suite du passage en culture prolongée, augmentation 
du % BB take home par transfert et par cycle à la suite du passage en culture prolongée, le taux de 
grossesse gémellaire doit être surveillé.

Conclusion : Amélioration des KPI lors du passage à la culture embryonnaire prolongée, taux de grossesse 
gémellaire aussi en augmentation. 

Le rapport est signé le 21/05/2024 par le responsable qualité et le coordinateur qualité.

3.5.6.Conservation/Stockage

Voir §3.6 de ce rapport.

A la suite de la reprise de la banque de , aujourd’hui, il ne reste que des spermes pour un projet 
parental avec le donneur. Les pailles de sperme allogéniques anonymes ont été détruites. Le gestionnaire 
a revu le statut de tous ces dossiers.

La péremption des pailles de sperme cryopréservé allogénique anonymes est de 12 ans sur base de deux 
articles de la littérature scientifique. Un rapport d’utilisation similaire au sein de la banque est absent. 
Cette péremption n’a pas été validée par des études effectuées par la banque. (24/DA03)  

3.5.7.Libération

Voir §3.7 de ce rapport.

3.5.8.Distribution

Voir §3.7 de ce rapport. 

3.5.9.Rappel et reprise du MCH par l'établissement

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

3.5.10. Destruction

Voir § 3.2.4 de ce rapport.

3.5.11. Usage secondaire

Pas d’application dans le cadre des activités exercées par la banque. 

3.5.12. Dépôt

Pas d’application dans le cadre des activités exercées par la banque. 
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3.6. Locaux et équipements
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3.7. Examen des dossiers des donneurs/receveurs      (24/DM02)

Dossier de ponction ovocytaire pour FIV/ICSI 
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Dossier de ponction ovocytaire pour FIV/ICSI 
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Dossier de congélation de sperme  

Dossier IIU avec sperme du partenaire
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Dossier IIU avec don de sperme

Dossier de ponction ovocytaire pour FIV/ICSI

Dossier IIU avec sperme du partenaire 
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Il est constaté que cette localisation est erronée. En effet, l’équipement  était hors service au 
moment de cette insémination. La paille se trouvait en réalité dans l’équipement  
ci-dessous). 

Sur ce même document, l’utilisation de milieux de culture critiques « » est documentée mais 
ni le numéro de lot ni la date de péremption de ce milieu ne sont indiqués. 

Certaines données concernant la délivrance - application du MCH documentée dans le document 
 

sont absentes notamment la date et heure de libération/délivrance du MCH ainsi que l'identité, la date et 
la signature de la patiente. 

Le document  
 

. Ce document est pré-signé par le précédent . 
Une signature contemporaine du médecin ayant recueilli le consentement éclairé serait plus appropriée. 

Le  
.

Dossier de congélation de sperme pour IIU  

. 

Le jour de l’inspection, le registre indique  
 
 

. 

Comme repris dans le document  
 

. Les numéros de lots ainsi que les dates de péremption des pailles y sont bien documentés. 

L’utilisation de milieux de culture critiques « » et « ) » y est 
documentée mais ni le numéro de lot ni la date de péremption de ces milieux ne sont indiqués.

La date et les initiales du biologiste ayant réalisé la libération pour congélation sont manquantes à la suite 
de l’évaluation de la qualité du MCH à libérer. Le statut du MCH est toutefois renseigné comme suit 
"conservé - libéré conforme". 

Dossier IIU avec sperme du partenaire 

 
 

 
 permet de connaitre la date de réception, de prélèvement du sperme.  

 
.  

. 

Dans le document  il est 
mentionné qu’il faut vérifier la date de péremption et noter le nom du biologiste. La traçabilité des milieux 
de culture critique (n° de lot, date d’expiration) n’est pas présente. Les solutions sont préparées la veille 
du traitement du MCH.

 
. 

La libération du MCH a été signée par le .

Le transport du laboratoire vers le cabinet du gynécologue a été fait par  
. Le paraphe et les initiales sont présentes.
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Dossier FIV 

 
 
 

(24/DA03)
Dans la case réservée au gynécologue, il n’y a pas de nom et prénom. Le paraphe ne correspond pas à 
un paraphe du document  

.
 

 

 
.

Dossier FIV 

 
 

 
 
 

 
 

 

 
 

 

.

L  
 
 

La traçabilité des réactifs utilisés pour le traitement du MCH n’est pas mis dans les dossiers. Il est indiqué 
qu’un tableau reprend les informations. Il a été remarqué que dans ce tableau,  

.  
. Il 

n’a pas pu être déterminé exactement quel lot a été utilisé pour quel traitement dont le traitement  
. Indiquer le numéro de lot des réactifs avec la date de péremption dans les dossiers permettent une 

traçabilité correcte. (24/DA05)
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Pour l’ensemble des remarques observées dans les différentes dossiers, liées entre autres à la traçabilité, 
voir 24/DM02 et au respect des bonnes pratiques documentaires, voir 24/DA02.

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

Il n’y a pas d’activités d’importation ou d’exportation.

La seule activité de transfert concerne les pailles de spermes venant de la banque .

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

Plusieurs conventions ont été vues, notamment en ce qui concerne :

- Le transport en dehors du centre PMA , une convention a été signée avec la firme 
. La firme fournit les valises de transports pour le matériel corporel humain 

et communique à plusieurs reprises les résultats de leur validation.
Le formulaire de transport , a été revu. 
Ce formulaire est affiché sur le shipper d'  et contient les informations légales nécessaire, 
dans les trois langues nationales.

- Le fournisseur de pailles de sperme cryogénisés , une firme danoise. 
Une convention a été signée le 17/06/2018.

- Le transport ponctuel entre deux banques, une convention avec le 
signée le 08/02/2018 a été vue. Une nouvelle convention est à réaliser car 

. (24/DA07)
- Le service d’entretien : document , signé

le 08/09/2014 par l  
.  

signé 
le 08/09/2014 est complété par l'annexe suivante : » fait référence à la procédure  -
Entretien des locaux et des surfaces techniques. Cette annexe est signée par  

.
- La formation du personnel du service d'entretien aux bonnes pratiques de nettoyage et de 

comportement en salle gradée est tracée par le  
 Liste des participants à une formation. Pour titre "Module formation continue 

personnel entretien - salle blanche". La dernière formation datée du 19/03/2024 donnée par le 
coordinateur qualité de la banque et un représentant de la société de produits d'entretiens 

a été fait à l’aide d’un jeu de slides. Ceux-ci ont été parcourus lors de l’inspection, pas 
de remarque. Le service technique :  

Présence d’un annexe  Le contrat 
entre le service technique et le service de PMA de  

 est complété par l'annexe suivant: la présente convention établit les bases de la 
collaboration entre les deux services susmentionnés pour la gestion des infrastructures et 
l'approvisionnement en fluides, gaz et électricité du service de PMA et définit les conditions et 
modalités d'application des activités concernées.
Il est constaté l’absence de critères à respecter pour le remplissage manuel des cuves d'azote

: pas de fréquence de remplissage, ni de niveau de remplissage attendu. Il est expliqué 
oralement que ce dernier est effectué les mardi et vendredi au niveau maximum et tracé dans un 
formulaire de la banque et du service technique. Ce dernier n'est pas mentionné dans la 
convention. (24/DA07)

- La banque de sperme danoise : 
. Il y est écrit que le transport est géré par , sur dry ice à -78°C ou à -196°C 

dans de l’azote liquide. Ce SLA est signé par le
. Cette date représente le début des activités entre les deux 

banques.
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- Le Laboratoire de biologie clinique de  réalise des analyses de biologie clinique, dont 
notamment des tests de sérologie infectieuse ainsi que le dénombrement et l’identification des 
souches microbiologiques des contrôles environnementaux. Une convention "contrat avec un 
service de , existe entre le centre de 
PMA  et le laboratoire. Celle-ci a été signée par le précédent gestionnaire  

.
L’annexe jointe à la convention "Annexe au contrat avec un service de  

 
.

, a marqué son accord pour cette convention et son annexe le 
03/03/2023, à la suite de son entrée en service.
L’annexe ci-dessus fait référence, quant aux prélèvement, dénombrement et identification des 
souches microbiologiques des contrôles environnementaux, à l'avis du CSS  –
Recommandations en matière de validation et de contrôle de l’environnement au sein des banques 
et structures intermédiaires de MCH publié en juin 2012. Celui-ci a été revu et est à actualiser 
avec l'avis du CSS  Révision BMCH publié en septembre 2018. (24/DA07)

- La convention avec les urologues ne mentionne pas les critères et les conditions nécessaires pour 
maintenir la qualité et la sécurité du MCH exigées par la banque PMA. (24/DA07)

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

Notification matériovigilance : .
Alerte matériovigilance paille .
La partie non conforme menant à la création de cette notification n'est pas en contact avec le MCH
Utilisation de 3 pailles sur 4 du lot , les biologistes n'ont pas observé de non-conformité visuelle avant 
congélation. A la création de la notification, il restait 16 pailles qui visuellement étaient ok.
Cette non-conformité a été communiquée par le fournisseur. Aucune paille du lot  n'a été reçue et donc 
utilisée par la banque.
Actions prises : 
- Demande de prudence lors de la décongélation future. S'il y a une perte de MCH lors de cette 
dernière, la création d'une notification de biovigilance sera nécessaire. Aucune n’a été créée à la 
découverte de cette non-conformité. 24/PA01
- Le 19/03/2024 : renvoi des pailles restantes chez 
- Le 29/03/2024 : décongélation de deux pailles (2 embryons) pour une même patiente. Pas 
d'incident reporté à la décongélation, 2 embryons intacts.
- Le 08/04/2024 : Test de grossesse positif de la patiente.
Une information est souhaitable au département Biovigilance pour ce dispositif médical car celui-ci est en 
contact avec du MCH même si la partie concernée n’est pas en contact avec le MCH. Cela reste un seul 
dispositif médical. (24/PA01)

Notification biovigilance : .
Notifié par la banque  :  

. Cette nécessité de communiquer sera réévaluée après investigation. Le centre PMA n'a plus 
de paille de ce donneur depuis 2021.

 
.

3.11. Procédure de cessation d’activité

Une convention existe entre d’une part, la banque de matériel corporel humain de l’appareil reproducteur 
de  et d’autre part, le Service de Procréation Médicalement Assistée  

. Les deux partis sont liés entre eux en ce 
qui concerne la gestion du matériel corporel humain en cas de cessation d’activités, qu’elle soit temporaire 
ou définitive. Elle court depuis le 09/09/2022. Celle-ci remplace celle du 12/08/2016 et est signée par le 

, elle est signée 
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par le  
.

4. Annexe(s)

N/A

5. LISTE DES DEFICIENCES

5.1. Déficience critique

Aucune déficience critique n’a été observée lors de l’inspection.

5.2. Déficience majeure

Déficiences Référence

24/DM01

Personnel :
- Organigramme à adapter
- La responsable qualité doit assumer beaucoup de tâches pour 

une seule personne 
- Formaliser la délégation de la sélection du sperme allogénique

dans le dossier personnel
- La procédure n’est pas respectée
- La gestion de traçabilité de prise de connaissance des 

documents est à améliorer
- Il n’y a pas de convention avec le consultant coordinateur 

qualité externe.

AR Qualité
Art.13 annexe 7 

A2, B1

Loi PMA Art. 6

24/DM02

Registre - Traçabilité :
- Absence de traçabilité des changements :
- Le registre n’est pas toujours correctement complété 
- Pour les ovocytes, une réconciliation totale via le registre n’est 

pas possible
- Le nombre d’ovocytes détruits n’est pas mentionné dans le 

registre
- Plusieurs manquements sont observés dans les dossiers 

donneurs/receveurs :
• N° de lot et date de péremption des réactifs en contact 

avec le MCH manquant
• Erreur ou absence dans les heures et dates pour la 

ponction/la préparation/la libération/la délivrance.
• Informations manquantes, erronées : cases non 

correctement complétées, encodages erronés.
• Absence de signature, de nom de médecins, de 

biologistes
• Le consentement est pré-signé par le gestionnaire

- Une réconciliation du stock de MCH n’a lieu que tous les deux 
ans et sur une seule cuve. 

Loi MCH Art. 2, 
23°, Art. 10 §5, 

Art. 14

AR Agrément 
Art 10

AR Qualité    
Art. 6, art. 16

24/DM03

Contrôles microbiologiques
- Absence d’analyse de risque et de justificatif des contrôles 

microbiologiques sur le MCH à la première ponction de chaque 
mois

AR Qualité    
Art. 14 Annexe 

VIII B1

5.3. Déficience autre
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Déficiences Référence

24/DA01
SMF : 

- Chapitres 3.4, 6.2 et 7.2 à adapter 

AR Agrément 
Art. 4 §1, 4° 
Annexe 3

24/DA02

Gestion documentaire :

- Absence de procédure pour l’utilisation de 
- Dans la procédure est à aligner avec la pratique pour 

ce qui est de l’utilisation des cuves 
- Les bonnes pratiques documentaires ne sont pas toujours 

suivies : barrer les sections non utilisées, barrer-signer-dater-
justifier les erreurs manuscrites, etc.

-  
 est à compléter correctement.

- Procédure de nettoyage et désinfection à corriger quant au 
conflit de fréquence journalière/hebdomadaire

- L’approbation d’une procédure interne à la banque ne devrait pas 
prendre autant de temps que celui qu’a pris la procédure de
Formation du personnel

- Le formulaire Dossier FIV/ICSI est à aligner avec la procédure et 
la pratique pour ce qui est du délai demandé pour la première 
observation post insémination

- Les consentements sont pré-signés par le gestionnaire, ce qui 
n’est pas acceptable

- La procédure est à améliorer pour les chapitres 4.2, 
4.6 et 4.12

- Le Plan de prélèvement -monitoring microbiologique  
manque de clarté quant au nombre de points prélevés lors d'un 
monitoring. La fréquence et le planning définis ne concordent pas 
avec le planning du §4.7 de la procédure 

- Le rapport de qualification par  comporte des erreurs : 
tag pour les tests microbiologiques mal identifiés, durée 
d'incubation qui ne correspond aux exigences de la banque.

- Les documents  
 

doivent mentionner qu’il s’agit de donneur anonyme.
- La procédure  

 ne concerne que la société danoise  et non 
.

- Un document clair et précis mentionne les explications pour le 
prélèvement de sperme correct.

- Une procédure n’indique pas les actions à prendre en cas de 
pailles contaminées.

Loi Art. 2 23°

AR Qualité Art. 
6, Art. 10
annexe 3, Art. 8 
annexe 5, Art. 
13 annexe 7 C6, 
D2, E, Art.14 
annexe 8 B3

                        

24/DA03

Gestion du système qualité :

- La péremption des pailles de sperme cryopréservé allogénique 
anonyme est de 12 ans sur base de deux articles de la littérature 
scientifique. Cette péremption n’a pas été validée par des études 
effectuées par la banque. 

- Le Plan d'action / fiche de suivi des audit internes ne comporte 
pas d’identification, de version, de date d'application et n’est pas
mentionné dans la procédure de gestion de audits

- La procédure ne définit pas l’acronyme ‘ EA’ et ne 
précise aucun délai dans la gestion des NC.

AR Qualité Art. 
13 annexe 7 F, 
Art. 14 Annexe 
8 B1, C1
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- La gestions des NC est à améliorer (suivi, criticité, description, 
impact et analyse des causes)

- Les impacts du changement doivent être définis en début de 
l’élaboration d’un contrôle de changement et doit considérer tous 
les domaines possibles (documents, personnel, équipements,
réactifs/consommables, environnement de travail, 
analyse/contrôle de qualité)

- Un dépassement de température pour un incubateur n’a pas 
engendré une non-conformité ( )

24/DA04

Nettoyage et Hygiène : 

- La fiche de traçabilité du nettoyage de l’Hôpital n’a pas de 
référence à une procédure.

- Le lavage des sabots n’apparaît pas sur la feuille
- Les plinthes sont à nettoyer une fois par mois mais ne sont

jamais cochées
- Les lignes Personnel 1 et 2 ne sont pas bien utilisées
- Le nettoyage doit être notifié or aucun nettoyage du samedi n’est 

marqué.
- Le document  est à adapter avec un emplacement pour 

indiquer le type de produit utilisé pour le nettoyage.
- Un grand bac  à moitié plein avec du linge usagé dans le local 

de prélèvement alors que normalement celui-ci est vidé tous les 
jours.

- La traçabilité du nettoyage du local de prélèvement par les 
secrétaires est manquante.

AR Qualité Art. 
13 annexe 7 C4,
D, E

24/DA05

Equipements :

- Pour le prélèvement de sperme à domicile, il n’est pas spécifié 
dans la procédure ou le document que le pot 
doit être obtenu au centre PMA afin d’avoir le numéro de lot du 
flacon en contact avec le MCH

- Un paquet de 20 pailles stériles ouvert ne permet pas de garantir
une bonne stérilité des pailles utilisées ultérieurement.

- Le formulaire de contrôle des températures et du CO2 des 
incubateurs ( ) doit mentionner correctement les critères 
déterminés.

- La fréquence du changement de l'eau du plateau humidificateur
des incubateurs n'est pas précisée dans la procédure . 

- Il n’y a pas d’incubateur back-up permettant une continuité des 
activités et d’assurer une sécurité et une qualité du MCH

- Un porte-tube chauffant identifié mais sans étiquette de 
qualification ou de mise en hors service est présent

- La traçabilité des réactifs n’est pas totalement assurée (exemple 
lot  Plus changé en cours de journée)

- Présence d’humidification flask périmé depuis 02/2023

AR Qualité Art.
13 annexe 7 C

24/DA06

Locaux :

- Le plan est à adapter pour le local 
- Un plan lisible avec équipements est à fournir à l’AFMPS
- Présence d’un bac  à moitié plein avec du linge usagé dans le 

local de prélèvement, alors qu’une seule personne a utilisé le 
local en début de journée et que le bac est normalement vidé 
tous les jours

AR Agrément
Art. 6, 4° 
Annexe 3, 11.1                    
AR Qualité 
Art.13 annexe 7
D, E
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- Il n’y a pas de contrôles des nuisibles dans le local de cryogénie 
qui donne directement sur l’extérieur

- Le local des consommables n’est pas monitoré en températures 
alors que le produit  (au moins) impose des exigences de 
conservation

24/DA07

Conventions : 

- La convention avec les urologues ne mentionne pas la procédure 
de prélèvement chirurgical de sperme avec les conditions 
nécessaire pour maintenir la qualité et la sécurité du MCH

- La convention avec le laboratoire biologie clinique mentionne 
l’avis du CSS 

- La convention avec le service technique ne définit par de critères 
à respecter pour le remplissage manuel des cuves d'azote 
(fréquence et niveau), ni le formulaire de traçabilité à utiliser

- Créer une convention avec 

AR Qualité 
Art.19

5.4. Point d’amélioration

24/PA01 Biovigilance & matériovigilance :
En cas de problème de matériovigilance, une communication avec le service de Biovigilance 
est souhaitable. 

24/PA02 Un nouvel avis d’un Comité d’Ethique est demandé vu les nouvelles activités mis en place 
comme la conservation d’ovocytes pour de l’oncofertilité ou du social freezing.

6. CONCLUSIONS ET AVIS

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

Un plan d’action avec échéances de réalisation concernant les mesures correctives à entreprendre, 
à la suite des 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] 
- Classement à l'AFMPS [original 2]
- Inspecteur titulaire [copie]
- Equipe d'inspection [copie]
- Directeur Général DG Inspection [copie]
- DG Inspection (service agrément) [copie]
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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.


