RAPPORT D'INSPECTION MCH

Numéro de rapport :

N° AFMPS :

Etablissement inspecté :

Type d’établissement : Banque de matériel corporel humain

Date d’expiration de l'agrément : Le 06 mai 2024
Gestionnaire du matériel corporel humain :

Personne responsable de la qualité :

Point de contact 24h/24 :
Gynecologue de garde

Site inspecté :

Date de la derniére inspection : Les 03 & 06/05/2021 -
Activité(s) :

Type de matériel corporel humain : Matériel corporel humain de I'appareil reproducteur lié aux
activités d’un programme de soins de type PMA A
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Date de l'inspection : 24, 25 & 26 septembre 2024

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

Référence(s) :

- Loi du 22 ao(it 2002 relative aux droits du patient

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

- AR du 17 décembre 2023 relatif au systeme 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 a la procréation
médicalement assistée et a la destination des embryons surnuméraires et des gametes (AR
Fertidata)

- 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
prélevement, I'obtention, le controle, 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 28 septembre 2009 modifiant I'arrété royal du 23 octobre 1964 portant fixation des
normes auxquelles les hopitaux et leurs services doivent répondre (AR normes des hépitaux)

- AR du 15 septembre 2006 fixant les modalités suivant lesquelles un gynécologue est soit
attaché, soit affilié a un hépital, dans le cadre de la prestation visée a l'article 34, alinéa 1er,
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.

- 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 5t edition
(2022)
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1. INTRODUCTION
1.1. Type et but de l'inspection

Cette inspection est organisée a la suite de la demande de prolongation de I'agrément de la banque de
matériel corporel humain de lI'appareil reproducteur de procréation médicalement assistée PMA A. Celle-
Ci se trouve

La demande a été introduite par I'établissement en date du 05 février 2024, recue a I’AFMPS le 07 février
2024 et acceptée le 14 février 2024.

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

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

1.2. Domaines inspectés

Cette inspection porte notamment sur :
= Le suivi du plan d’action résultant de l'inspection réalisée les 03 & 06/05/2021
Le controle du respect des normes d’agrément d’'une banque
L’'examen d’une partie des procédures du systéme d’assurance qualité
Le controle des conventions avec des tiers
Le contrdle de la maniére de tenir le registre de matériel corporel humain
Le controle du respect de la loi du 19 décembre 2008 (MCH) et de ses arrétés 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 I'inspection

Toutes ces personnes ont apporté leur pleine et entiere collaboration durant lI'inspection.

1.5. Liste des documents recgus en préparation/au cours de l'inspection
Liste des documents recus en préparation :

- Enquéte de conformité intermédiaire
- ~version 10 du 06/09/2024 «

- version 001 du 26/02/2024 « »

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

2. PRESENTATION DE L'ETABLISSEMENT ET DESCRIPTION DES ACTIVITES
2.1 Principaux changements depuis la derniére inspection

Mise en place du logiciel qualité au niveau institutionnel.
Certains changements dans lI'organigramme de la banque.
Fusion du
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Installation de sondes de monitoring des locaux de la banque.
Installation d’une nouvelle centrifugeuse dans le local grade D.

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

L'inspection réalisée les 03 et 06 mai 2021, rapport d’inspection , est
considérée comme cloturée. Les remarques restant ouvertes étant reprises dans le cadre de cette
inspection et dans ce rapport d’inspection.

2.3 Description des activités de I'établissement
Pour les activités, voir le tableau en page 1.

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

Un courrier a été envoyé a I'AFMPS le 14 novembre 2018 par la direction générale de I'hopital
, déclarant I’'exploitation de la banque de matériel corporel humain de I'appareil reproducteur.

3.1.2. Avis d’'un Comité d'Ethique

Un avis favorable du comité d’éthique datant du 23 septembre 2014
a été présenté au cours de l'inspection. Il est remarqué que seule la signature de la secrétaire est présente
sur le document. Il manque les signatures du vice-président et du président du comité d’éthique. 24/DA01

3.1.3. Publicité
Ce point n'a pas été vu 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
Une attestation de prise d’assurance aupres valable jusqu’au est disponible.

3.1.6. Anonymat

La totalité des dons gérés par la banque concerne des projets entre partenaires, pour
lesquels I'anonymat du donneur envers la receveuse n’est pas d’application. L'anonymisation est tout de
méme assurée dans le registre via |'utilisation de numéros uniques.

3.2. Respect des conditions générales d’agrément d’un établissement
3.2.1. SMF
Différents points sont a corriger dans le SMF version 06 du 13/04/2023 :

- 3.4 les délégations du gestionnaire au personnel de la banque sont a mettre a jour sur base des
définitions fournies dans la loi MCH du 19 DECEMBRE 2008 & l'article 2 pour l'acceptation, la
libération et distribution. Le terme délivrance n’est pas utilisé dans le SMF, mais s'il est utilisé
dans les documents de la banque il est important de clairement définir les différents termes
utilisés.

- 7.2 le personnel participant aux activités propre a la banque est a adapter

24/DA02

3.2.2. Rapport d'activité annuel
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Le rapport d’activité concernant I'année a été vu. Celui-ci n’est pas complet, il manque par exemple
les tracabilités des dons en liens avec les deux notifications de biovigilance (pour le prélevement et/ou la
destruction). 24/DM01

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

Il a été observé lors de lI'inspection que la tracabilité des changements au sein du registre au format
pouvait étre perdue suite a de mauvaises manipulations. Une version antérieure a pu étre récupérée via
les de I'hopital permettant de prouver la tragabilité des changements
dans ce registre au format Excel. 24/PA01

3.3. Respect des exigences générales de qualité

3.3.1. Organisation et gestion

L’organigramme actuel est a améliorer : si les personnes mentionnées n’ont pas d’activités au sein de la
banque, elles n‘ont pas a s’y retrouver. De plus, il est important de définir correctement les tailles des
éléments présents dans cet organigramme pour ne pas apporter une mauvaise compréhension des
relations. 24/DA03

3.3.2. Gestion de la qualité

Le logiciel qualité est utilisé depuis et se rajoute a précédemment et
encore actuellement utilisé.

La procédure Gestion des non-conformités au laboratoire indique l'utilisation d‘un formulaire

- . référencé comme fiche « Formulaire pour la saisie d’'une plainte et
d’une non-conformité ». Tout le monde est formé a son entrée en service et peut créer ce formulaire
lorsqu’un probléme est rencontré. Il existe 3 types de fiches : plainte, non-conformité ou plainte qui donne
une non-conformité. La création d’une fiche donne place a I'ajout d’action correctrice telle que la mise a
jour de procédure ou modification technique, et a une modification de gestion des risques (nouveau
module mis en place en 2024). Une fois le formulaire finalisé, il est envoyé a la cellule qualité pour cléture.

En dehors des deux notifications de biovigilances, seulement 4 non-conformités ont été ouvertes pour la
banque PMA depuis la derniére inspection :

- 2en2022:

o Occurrence du fiche , écrite le o : Manque
d’approvisionnement cathéters pour IAC, NC Fournisseur, changement de cathéters pour
des de la société Dans un premier temps demande
d’information auprés des banques de sur leurs cathéters. Retour
a l'utilisation des cathéters de la firme . Action corrective : création

d'un deuxieme matériel ayant la méme fonction pour assurer un approvisionnement
lorsqu’il y a un souci dans la production. Des piéces jointes sont présentes (mails avec les
fournisseurs et les autres banques). Mise a jour de la gestion des risques cochée en « oui

». La non-conformité est diffusée dans aux technologues habilités a la
capacitation mais pas le gestionnaire. La non-conformité est cloturée le et
archivée le par l'assurance qualité.

Il est expliqué que le gestionnaire les utilisait déja sur le site , celle-ci a été

informée par mail des différentes étapes avant commande et de la fin d’utilisation. Le

certificat CE est disponible. Les technologues ont été informés oralement et via un cahier

de communication pour l'année Cette communication du
renseigne une prise de connaissance par l|'ajout des initiales des

technologues. Ensuite, cette non-conformité a été discutée en réunion PMA en

(réunion annuelle tracée dans un PV).
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Il est impossible de savoir quelle(s) insémination(s) ont été faite(s) avec ces cathéters ni
quel technologue ou gynécologue en ont fait l'utilisation. Sur la boite de cathéters encore

présente dans le stock il est indiqué: arrivée le | | et ouverte le
numéro de lot . C'est une boite de 24, il en reste 7 dans la boite, impossible
de savoir combien d’inséminations ont été faites.
o Ecritele | . , fiche ] «
» Demande de partage d’information aux banques et du
. Décision d’utilisation de sur base du . milieu de lavage
de méme composition que . La date de premiére utilisation n’est pas tracée,

I'impact documentaire et personnel n'est pas tracé. Cette non-conformité est discutée lors
de la réunion annuelle en .
Mise a jour de la procédure :n février 2023 pour la version 016 procédure
_ pour 2023 indique au
09/03/2023 l'introduction du nouveau milieu de lavage.
- 2en 2023

@]

24/DM01, 24/DMO0O5

Le document « Formulaire gestion des risques » a été présenté lors de l'inspection. Ces
fiches sont vivantes et seront modifiées dans le futur. L'outil principalement utilisé est celui de
La procédure « » version 007

du 10/09/2024 a été montrée lors de I'inspection. Il y est préconisé de revoir la gestion des risques 1x/an.

Une revue de direction est conduite au sein du laboratoire chaque année au début du mois de décembre.
Il n'y a pas de liste des participants mais il est indiqué que le gestionnaire de la banque n’y participe pas,
Le gestionnaire fourni toutefois des informations pour I’élaboration de la présentation. Il semble judicieux
de convier le gestionnaire a cette réunion de direction pour les sujets en lien avec les activités de la
banque. 24/DM05

Il n‘existe pas de gestion des changements. 24/DA07

3.3.3. Gestionnaire de MCH

Il existe une fiche de fonction pour le gestionnaire actuel et signée par ce dernier,
version 04 du 22/01/2020. Celle-ci liste la délégation de certaines taches, tel que reflété dans le SMF.
Ces délégations sont parfois spécifiquement dirigées vers des noms de personnes.
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Une convention de gestionnaire backup avec le a été signée le 13/04/2023 par les deux
parties.

3.3.4. Personnel

est a la fois responsable qualité et technologue de capacitation. Il est attendu que le
responsable qualité doit fonctionner indépendamment des activités de production. Si cela est impossible,
des mesures doivent étre fixées et prises pour garantir l'indépendance de la gestion de la qualité par
rapport aux activités de production. Dans la pratique c’est le cas, n‘est pas le QA de
son propre travail. Cette séparation des roles et responsabilités est bien décrite dans le cas des audits
internes, ou une personne ne pourra pas étre I'auditeur de son propre travail. Par contre, dans le cas des
formulaires de routine ou une vérification du QA est nécessaire, ceci n‘est mentionné nulle part. Il est
important de documenter formellement au sein d’'une procédure ou manuel qualité qu’une personne ne
peut pas étre le vérificateur/valideur de son propre travail. 24/DA05

Une attestation d’aptitude pour le pour avoir suivi
une formation appropriée pour la prise en charge des couples infertiles : diagnostic et suivi des
traitements de procréation médicalement assistée.

Une attestation similaire est présente pour pour
le
Une fiche de fonction du responsable qualité version 03 du 06/08/2013 est signée le

22/04/2021 par

Une délégation de taches au médecin de la banque de matériel corporel humain version

La délégation de taches du gestionnaire du centre PMA vers le laboratoire est signée le 25/01/2024 par
le ] ] Document 004 du
13/03/2015. Le gestionnaire délégue la totalité des activités de laboratoire (capacitation) au personnel
du laboratoire. Il est informé que le gestionnaire n’a aucun impact sur I'embauche de technologue, ou sur
leur évaluation annuelle. Tout ceci est fait par le responsable qualité et/ou le responsable laboratoire de

au niveau « laboratoire », pas au niveau « banque ». Un technologue est détaché du
laboratoire pour les activités liées a la banque, pour lesquelles il doit suivre une habilitation et évaluation
initiale par le responsable qualité.

Il est expliqué que cette délégation a n’‘est pas correcte, n’effectue aucune des
taches listées dans la délégation et n'y est pas habilité. Son rble est de valider les résultats de
spermogramme pour diagnostic. 24/DA02

La délégation version 002 du 30/01/2015 « Délégation de taches pour technologue :
prélevement, contrdle, traitement, conservation, libération et distribution » est signée par le Dr
a la méme date. La méme délégation est signée par

méme date, toutes les deux contre-signées par le

a la méme date.

La délégation de tache pour la nouvelle coordinatrice est signée par le Dr

_ ) ) _ de formation, cette
derniére s’occupe de vérifier que les dossiers soient bien complets avec par exemple la présence de
consentement et sérologie, I'accueil des patients, analyse les résultats, contacte les patients quant a leur
traitement, appelle le laboratoire pour planifier les capacitations et rappelle les patients pour les en
informer, envoie également des demandes de prise de sang avant d‘aller a I'échographie, assiste les
inséminations avec I'accueil des patients, aide a l'identification des patients avant de brancher la seringue
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sur le cathéter en lui demandant de lire son nom. C’est également elle qui réceptionne et prépare le
sperme a inséminer, elle prévient les gynécologues du début des activités. Enfin, elle rédige un rapport
d’insémination.

La procédure version 25 procédure du labo, formation et habilitation du personnel a été
présentée lors de I'inspection. Une habilitation d’'un membre du personnel se fait via le bilan d’évaluation
initiale. Une évaluation technique a lieu tous les 2 ans pour permettre le suivi du personnel et I'évaluation
des compétences. Si le résultat de I’évaluation (quiz) est inférieur a 70%, une reformation initiale et
réhabilitation est alors demandée. Pour la banque, il existe un questionnaire spécifique supplémentaire
pour lequel le résultat attendu est de 70% également.

Les fiches de fonction sont stockées dans et refletent les différentes habilitations sur chaque
profil personnel. Une arborescence de toutes les taches pour lesquelles le technologue est habilité y est
présente. Un onglet évaluation des habilitations permets d’en vérifier I'historique.

Un formulaire d’habilitation n’est jamais figé dans un canevas spécifique ou repris dans une procédure de
processus. Lorsque nécessaire, c'est le responsable qualité ou le superviseur qui crée cette fiche
d’habilitation a partir d’un canevas générique, et décide lui-méme, en fonction de la satisfaction du travail
effectué, si I'habilitation est terminée ou non. Il ne sera jamais écrit que pour une tache donnée « au
moins 5 observations et 10 pratiques sous supervision doivent étre effectuées ». Généralement cette fiche
est basée sur les taches attendues listées dans une procédure, et y seront alors décrites les activités
réellement conduites lors de I'habilitation.

Les technologues habilités PMA ont un document supplémentaire sur leur profil. La fiche de base
du technologue de laboratoire mentionne déja le MCH mais ce n’est pas pour autant que celui-ci est formé
et habilité aux taches en lien avec la banque.

Pour un départ de longue durée une réhabilitation compléte est demandée, équivalente a I’habilitation
initiale. Un départ de longue durée est défini comme supérieur a 12 mois, ou 6 mois pour la microbio, ou
a appréciation du responsable qualité ou du technologue lui-méme.

Les profils d’une personne de l'entretien et d’une technologue ont été revu dans lors de
l'inspection. Pas de remarque.

3.3.5. Procédures et documents

Les documents qualités sont gérés dans deux plateformes informatiques :

est utilisé pour les documents « banque » et pour les documents « labo ». Il est
constaté lors de linspection qu’il est difficile pour une personne externe de s’y retrouver dans les
spécificités, redondances, etc. dans cette maniére de travailler. 24/DM01

Il semble que le gestionnaire n’est pas assigné en tant qu’approbateur des documents critiques dans

) . mais bien dans | . S’il y a délégation de gestion du systeme documentaire, il est
important que le gestionnaire approuve une liste exacte et précise de tous les documents qualités du
laboratoire utilisés au sein de sa banque. 24/DM05

La procédure de gestion documentaire version 019 concernant a été revue.

Seules les personnes habilitées peuvent rédiger un document. La révision de ces documents se fait de
maniére annuelle. Si une modification est nécessaire, une nouvelle version du document est créée, s’il
n'y a pas de modification a apporter, une date de révision est ajoutée tout en gardant la méme version.
Si un document s’avére étre obsoléte, il est archivé, mais garde la méme version, et ne sera plus
accessible a tout le monde mais seulement aux personnes ayant les roles appropriés. Le suivi des
modifications dans une nouvelle version approuvée se fait dans le texte, via du barré ou du surligné jaune,
il n'y a pas d’historique de modification dans le document ou dans

Les rOles des intervenants dans le cycle de vie d’un document sont : auteur, approbateur,
vérificateur, valideur (un membre de la cellule qualité). Une fois que les personnes assignées ont validé
leur action, le document sera diffusé aux groupes de lecteurs concernés. C’est I'auteur qui regoit une
notification de revue et qui en est le responsable.

Un lecteur qui regoit la diffusion n‘a pas de délais pour la lecture des mises a jour. 1x/mois la cellule
qualité envoi un rappel au responsable d’équipe afin que celui-ci demande a son personnel de régulariser
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la lecture des documents en attente. Le nombre de documents en attente pour chaque personne est listé
dans un rapport et ajouté en piéce jointe dans la communication de la cellule qualité. Une fois par an,
lors de la revue de direction, le suivi du respect des demandes de lectures des diffusions avec les délais
de prise de connaissance pour chaque équipe sont analysés. Un délai moyen de 15 jours est observé pour
70% des lecteurs qui sont a jour dans leur suivi. Ce délai oscille de 2 a 50 jours en fonction de I'équipe
concernée.

Si une modification nécessaire est détectée par une autre personne que l'auteur du document, ce point
doit étre remonté au référent qualité, ceci n'est pas décrit dans une procédure mais est une bonne
pratique.

La procédure ¢ , version 001 du 26/02/2024 a été
vue.
La référence y est mentionnée et est sensée amener vers le manuel de sécurité. Cette référence

n’est pas a jour car elle mene vers la procédure de I’hépital. La bonne référence est la

Les produits de nettoyage mentionnés dans la procédure ne sont pas ceux qui sont disponibles et qui sont
utilisés. La procédure indique les produits Or, I'hopital change régulierement ses
produits en fonction de leurs disponibilités et ceux observés notamment le jour de la visite sont

Le titre d’'un chapitre mentionne que le grand concerne la zone A et la zone D. Le SAS n'y est
pas mentionné or il est sensé recevoir le méme niveau d’exigence de nettoyage. Afin d’éviter les soucis s
de compréhension, il faut éviter d’utiliser plusieurs termes ayant a méme signification « grand
nettoyage », « complet », « sol, mur, plafond ».

Concernant la durée de pose ou temps d’action des produits de nettoyage, il est remarqué I'utilisation de
données confuses comme « quelques minutes » ou encore « de 10 secondes a 15 minutes ». Ceci est a
préciser de maniére correcte suivant la validation interne. Concernant les nettoyages indiqués comme
2x/an ou 4x/an, ceci peut étre précisé en donnant un délai maximum entre deux nettoyages.

24/DM04

3.3.6. Archivage

Dans le local de spermogramme des caisses avec papiers sont encore présentes sur les
étageres.
La procédure version 11. «_ . a été revue. Elle

présente une annexe spécifique a la PMA qui liste tous les documents qui sont conservés au format papier,
et/ou informatique avec leurs localisations et temps de rétention. Il existe une piéce d’archivage sur le
site pour les plus vieux enregistrements afin de libérer de I’'espace a

3.3.7. Evaluation de la qualité (audit interne)
La procédure version 16 du 17/09/2024 a été revue.

Le planning d’audit, formulaire indique un audit interne de la banque 1x/an. Le prochain
étant initialement planifié en octobre 2024 se verra peut-étre reporté suite a la tenue de cette inspection.

La checklist | « Check-list selon la norme 1S015189 », est aussi utilisée pour la PMA car les
sujets audités pour I'1SO15189 peuvent étre transposables a la Ieglslatlon PMA. Reste sous format papier,
n'est pas scannée, fait office de rapport.

Les points audités qui présentent des manquements dans la checklist complétée seront ensuite soumis a
un suivi en étant recopiés dans le Formulaire informatisé « suivi des actions » : formulaire
sous forme Excel.

Il n'y a pas de rapport d’audit a proprement parlé, dans la procédure il est pourtant écrit « Un rapport est
généré et doit comprendre : la réunion d’ouverture, de cl6ture, la checklist et le capa » : ce sont en fait
4 documents séparés dont 1 (la checklist) qui n’est pas informatisé.

24/DMO01
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Le dernier réel audit interne de la banque a été effectué en 2022, car celui de 2023 était un focus de
cloture de I'inspection de 2021.

3.4. Respect des normes relatives a la tracabilité
Voir chapitre §3.7 de ce rapport d’inspection.

3.5. Respect des normes relatives aux opérations avec le MCH

3.5.1. Sélection des donneurs
Délégation aux gynécologues.

Il n’y a pas de liste des médecins a disposition du personnel du laboratoire qui fixe les rendez-vous pour
les préléevements destinés aux inséminations. Cette liste doit comprendre les gynécologues attachés et
affiliés habilités a faire les inséminations intra-utérines avec date d’expiration des contrats pour les affiliés.
La liste doit étre mise a jour par le gestionnaire si nécessaire, en cas de rupture de contrat avant la date
d’expiration ou en cas de nouveau contrat, et mise a disposition du personnel concernés par
I'obtention/réception du MCH avant I'entrée en stock de la banque.

24/DA04

3.5.2. Tests biologigues et microbiologiques requis pour les donneurs
Voir chapitre §3.7 de ce rapport d’inspection.

3.5.3. Prélévement

Les prélévements ne concernent que des prélevements de sperme pour des IIU (insémination intra
utérine) entre partenaires. Ils sont réalisés principalement dans un local de prélévement au sein I’'hopital
et, a moindre fréquence, au domicile du donneur. Concernant les prélevements en interne, il est remarqué
que les partenaires des donneurs sont autorisées a les accompagner dans le local. Pour les prélévements
réalisés a domicile, les partenaires des donneurs sont autorisées a déposer le don au centre PMA sans
étre accompagnées des donneurs. Ceci est a préciser dans la procédure ainsi que les points d’attention
qui en découlent tel que la carte d’identité du donneur et le consentement signé. Toujours lors des
prélevements a domicile, l'utilisation d’un savon désinfectant n’est pour le moment pas demandée, a
I'inverse du prélevement en interne ou ceci est clairement indiqué sur les documents de prélévement. Un
systéme uniformisé doit étre mis en place afin de garantir le méme niveau de qualité lors du prélévement
a domicile. Une procédure stricte de prélevement du sperme doit étre appliquée par le patient afin de
garantir les conditions optimales d’hygiéne et réduire le risque de contamination au minimum.

24/DA04

3.5.4. Obtention/réception

A I'entrée du laboratoire, la secrétaire appelle le donneur en fonction de son heure de rendez-vous. Elle
encode la prescription du gynécologue et l'identité du patient (via sa carte d’identité), elle I'annexe a la
demande pour les technologues et génére des étiquettes pour le prélevement et la capacitation. Le
technologue accueille le patient et le fait rentrer dans le local de prélévement. Une fois terminé, la
secrétaire prévient le technologue, qui pose les questions de la « Checklist Spermogramme et
Capacitation » et la fait signer pour approbation et identification du donneur.

Le scan du pot stérile de prélevement permet de tracer la bonne réception du don avec le

3.5.5. Traitement

La procédure version 017 du 13/09/2024 mentionne toujours le «
» alors que, comme mentionné dans la non-conformité plus haut dans ce rapport, ceci aurait
d( étre changé dans la version 16, la mise a jour de la procédure n’était donc pas compléte.

On y mentionne également une abstinence de 'homme avant prélevement du sperme de 2 & 7 jours. Ce
délai minimum est de 3 jours dans le formulaire formulaire de demande de prescription.
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Le délai maximum pour la réception aprés prélevement est de 50min dans la procédure et de 60min dans
le formulaire.

Le nettoyage du local par un technologue entre 2 prélévements n’est pas décrit dans la procédure.

Un critére d’acceptation mentionne la « demande du médecin » et référence une liste dans
B . » mais il est impossible de la trouver
lors de l'inspection. Son existence est inconnue.

Il est expliqué aux inspecteurs qu’il faut respecter 1h de traitement, mais ce délai n’est ni vérifié en revue
annuelle, ni par le technologue lui-méme sur la fiche de travail.

Il est mentionné dans la procédure de relever la valeur du manométre avant de rentrer dans le sas. Il
faut en fait relever la valeur du manometre dans le sas, avant de rentrer dans la zone gradée.

La procédure ne mentionne pas le port du cache-barbe.

La libération technique est effectuée en fin de capacitation, le sperme capacité est alors apporté au
secrétariat des gynécologues pour insémination.

Il est décrit dans la procédure que les gynécologues remplissent le registre. Ce n’est pas le cas, c'est le
qui se charge de cette activité.

La procédure mentionne la destruction du MCH : « Si le matériel capacité n’est pas libéré, il sera jeté
dans les poubelles B2 pour étre incinéré ». Rien ne mentionne la nécessité de créer une non-conformité
ou une notification de biovigilance, d'informer le responsable qualité ou le gestionnaire, de notifier I'action
dans le registre, etc.

24/DA04

3.5.6. Conservation/Stockage

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

3.5.7. Libération

Des critéres de capacitation sont décrits, mais s’ils ne sont pas rencontrés le gestionnaire se garde le droit
de libérer un sperme afin de fournir une chance de fécondation au couple demandeur.

3.5.8. Distribution
Une fois libéré, le sperme capacité est alors apporté au secrétariat des gynécologues.

3.5.9. Rappel et reprise du MCH par I'établissement

Si un probléme est détecté avant insémination du sperme capacité, celui-ci pourrait faire I'objet d'un
rappel, mais sinon les non-conformités seraient suivies par des notifications de biovigilance.

3.5.10.Destruction

La destruction du MCH n’est pas correctement tracée. Les deux cas de biovigilance notifiés ou le sperme
capacité n’a pas été inséminé a été considéré comme « perdu ». Or, ces spermes sont in fine détruits.

24/DMO01

La destruction des déchets B2 est sous traitée par I'hopital a la ¢ Le technologue est en charge
de sortir la poubelle B2 du laboratoire de la banque vers la zone poubelle du laboratoire de

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

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

3.6. Locaux et équipements
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afl I l S DG Inspection
‘ i _ o Division Distribution

3.6.1. Equipements

3.6.2. Locaux
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afl I I S DG Inspection
‘ 4 S : Division Distribution

3.6.3. Entretien

3.6.4. Monitoring et qualification environnemental
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3.7. Examen des dossiers des donneurs/receveurs

Le dossier portant le dans le registre de I'année 2024 a été vu. Concerne une Insémination Intra
Utérine (IIU) avec prélevement a domicile.
Un document de projet de parentalité a été signé par les deux partenaires le mais ne porte

pas de références. 24/DM01
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Prescription le pour l'intervention d’Insémination Intra Utérine (IIU) via le document
« DEMANDE PMA » version 01 du 19/08/2021.

La Sérologie date du mois . Comme il ne s’agit pas du premier don de la série, cette date
est acceptable.

Contrélés : HBsAg, anti-HBc, anti-HCV, anti-VIH, Syphillis

Autorisation du donneur pour utiliser son don signé via le document ne
portant pas de numéro de version et de date d’application. 24/DM01
Le document « Check-List : SPERMOGRAMME ET CAPACITATION » version 007

du 19/08/2021 reprend les étapes du prélevement et de la réception. Le sperme a été prélevé a domicile
a 07h33. Une case avec le nom de I'opérateur apparait sur le document. Cependant, des champs indiquant
I'heure a laquelle le don a été réceptionné ainsi que le nom et le paraphe de la personne qui I'a réceptionné
ne sont pas prévu et I'information reste manquante. 24/DMO01

Libération technique a 09h04. Délivré a la coordinatrice au service de gynécologie a 09h20. La seringue est
généralement placée dans une étuve si I'insémination ne se réalise pas immédiatement. L'indication de la
mise a I’étuve dans le service de Gynécologie avec son numéro de référence ainsi que sa température serait
utiles a la tragabilité des activités en lien direct avec le MCH. Si I'insémination est réalisée immédiatement,
I'indiquer alors sur le document. 24/DMO01

Le document « TRACABILITE DES ETAPES DE TRAITEMENT DU MCH ET TRACABILITE DES
LOTS » version 003 du 20/12/2023, comme son titre I'indique, reprend les informations principales du
traitement du MCH. Le don a été mis a I'étuve tempérée a 36,5°C a 08h01. Le traitement a
commencé a 08h17 et s’est terminé a 09h02. |l est remarqué des ratures non paraphées ainsi que
I'utilisation de Tipp-Ex. 24/DMO01

Le dossier portant le n® dans le registre de I'année a été vu. Concerne une Insémination Intra
Utérine (IIU) du avec préléevement a domicile.

Il est observé les mémes remarques que pour le dossier . 24/DMO01

Le dossier portant le n° dans le registre de I'année a été vu. Concerne une Insémination Intra
Utérine (IIU) du mois de avec préléevement interne.

La prescription a été signée le via le document version 009 sans date

d‘application. Le médecin ayant signé la prescription a utilisé une ancienne version du document
24/DMO1. La gestionnaire a envoyé un mail par la suite au médecin concerné afin d’effectuer un rappel
a l'ordre. Ce type d’erreur peut faire I'objet d’'une non-conformité dans le systeme qualité afin d’étre suivie
correctement.

Aucune sérologie n’est présente avant le donc aprés le don. Concernant cette sérologie, il
manque l'anti-HBc 24/DA04. Aucune non-conformité n‘a été créée afin de tracer le probléme, les

décisions, et les actions correctrices est préventives associées. 24/DM01

L'autorisation du donneur au don et a l'utilisation du sperme est signée pour ce don mais ne porte pas de
date. De plus, concernant ce donneur, sur 3 dons effectués seules 2 autorisations sont présentes (dont

une sans date). 24/DMO01

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

Il n'y a pas d’activités d’importation ou d’exportation.
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3.9. Relations entre les établissements ou entre les établissements et des tiers - sous-
traitance

Les conventions suivantes, présentes dans , pour laboratoire ont été revues. Avec :

- Nettoyage : Convention Service Nettoyage (SLA) version 004 du 07-10-20. SLA -

Service Level Agreement entre le service de nettoyage et les laboratoires des hopitaux du

. Signée par le chef de service de laboratoire et celui du département entretien. On y
mentionne la PMA mais les procédures spécifiques et fiches techniques n’y sont pas référencées.
Celles-ci sont couvertes par le processus d’ habllltatlon (formation initiale listée dans

- Service informatique : le service IT s’engage a étre dlsponlble pour les installations et mises a
jour et dépannages, et prévenir en cas de coupure ou mises a jours bloquantes.

- Microbio Convention de sous-traitance entre le PMA et la microbiologie (SLA) version
002 du 06/11/20 Signée par le responsable andrologie, mais pas par le gestionnaire. 24/DM05 I
est demandé de suivre le

- Anatomopathologie

Les conventions suivantes, présentes dans pour la banque ont été revues. Avec :

- S_ervice_ i_nformat_ique ) vgrsion 003 _c!u 06/08/2013 le 'service IT s’en_gage

- : signée le par le
et par le Les zones dans le texte concernant les dates d’agrément
de la sont laissés vides 24/DMO01.

Il n'y a pas de liste des conventions du laboratoire applicables a la banque, la banque ne possede pas
toutes les conventions nécessaires avec des tiers pour assurer son bon fonctionnement. La convention de
la banque avec le laboratoire pourrait étre améliorée afin de combler ce manquement. Une bonne pratique
est de lister au sein d’'une convention, les procédures et les instructions que chaque partie doit suivre
pour mener a bien ses activités. 24/DM01

La convention de destruction des déchets qui est établie entre et I'institution hospitaliére a été revue
(une nouvelle convention devrait normalement étre disponible avec le nouveau prestataire).
Liste des gynécologues affiliés avec lesquels le Dr a signé une convention :

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

2 notifications de biovigilances ont été recues de la part de la banque.

Une procédure spécifique a la bangue existe dans : version 8 du 08/06/2023 :

. »

Le formulaire lié a cette procédure n’est pas correctement rempli et ne posséde pas du numéro de
notification unique. 24/DM01

Il est expliqué lors de l'inspection qu’il existe dans le un outil de
I’nopital de notification des évenements indésirables mais celui-ci concerne en fait toutes les non-
conformités de I'hdpital, et donc pas uniquement les SARE. De plus, ce module est géré par une seule
personne.

Les deux notifications de biovigilance se retrouvent également dans mais retranscrites
manuellement dans I'outil informatique, dans les différents champs de la fiche qualité, mais le formulaire
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papier issu de initialement complété pour I'AFMPS, n’y est pas annexé. De plus, une
notification de biovigilance doit venir a la base d’'une non-conformité précédemment détectée. 24/DM01

La procédure laboratoire « » version 002 du
20/09/2024 est présente dans La procédure de non-conformité du laboratoire ne pointe pas
vers celle-ci, ni vers celle de et inversement. 24/DM01

3.11. Procédure de cessation d’activité

Procédure inexistante. Celle-ci est a créer afin de documenter la reprise de la gestion des archives si la
banque venait a fermer. 24/DA06

4. Annexe(s)
N/A

5. LISTE DES DEFICIENCES
5.1. Déficience critique
Aucune déficience critique n’a été observée lors de I'inspection.

5.2. Déficience majeure

Déficiences Référence

Gestion qualité, documentaire et non-conformités

- Gestion documentaire confuse (différents systéemes documentaires,
manque de liens de références, références absentes ou obsolétes)

- Manque de tracabilités et non-respect des bonnes pratiques
documentaires

- Nécessité d’améliorer I'utilisation des non-conformités comme pour
les analyses microbiologiques non-conformes

- Absence de justification de changements par rapport aux dossiers de AR Qualité Art.

validation (ex : monitoring microbiologique) 13 Annexe III
e . . y 1.4.2. ; Annexe

- Manque d’informations critiques dans les non-conformités (ex : date ’
d d ( VII A4, A5, E,

de mise en place/utilisation de la solution de secours et tracabilité des F : Annexe VIII

24/DMO1 | 4 csiers patients impactés) B3

- Tracgabilité entre la gestion des non-conformités et de la biovigilance,
absence de questionnement dans une fiche de non-conformité sur la
nécessité ou non de notifier ’AFMPS, manque d’alignement entre les
systémes qualité Laboratoire-Banque

AR Notification

- Améliorer le formulaire de notification de biovigilance pour y
documenter toutes les informations nécessaires et nécessité de
respecter les bonnes pratiques documentaires.

- Améliorer la gestion documentaire des rapports d’‘audit internes

- La tenue des activités de controles microbiologiques sur le MCH est a
effectuer comme il est indiqué dans la documentation qualité et le SMF
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- La tragabilité de la destruction du MCH dans le rapport d’activité est
absente

- Référence a une ancienne version du CSS

Equipements

- Les valeurs de seuils, limites, alarmes rencontrées et acceptées en
routine doivent correspondre aux valeurs approuvées dans les dossiers
de validation

AR Qualité Art.

24/DMO02 | - Absence d’informations dans les logbooks (interventions, nettoyages) | 13 Annexe VII
C1,C2,C4, E1

- Les étages du frigo sont a identifier et utiliser correctement

- Améliorer la gestion des étiquettes de qualification et d’identification

des équipements

Locaux AR Qualité Art.

- Plans & mettre a jour 13 Annexe VII

D1, E1

24/DM03 |~ Absence de maintenance préventive des filtres

- Cascade de pressions a corriger AR Agrément

_ _ _ _ Art.6 §1 4°

- Absence d’information dans les logbooks (interventions) Annexe 3 11.1
24/DM04 |Hygiéne

- Améliorer la tenue et le contréle des logbooks de nettoyage

- Absence de tragabilité du nettoyage par le personnel PMA du box de

préléevement

- Déplacer la poubelle a I'entrée du sas

- Prévoir la nécessité de cache-barbe pour I'entrée en grade D

- Prévoir un rappel pour les bonnes pratiques de lavage des mains pour

I’entrée en zone gradée

- Présence d’un cable au sol dans la zone classée AR Qualité Art.

13 Annexe VII

- Présence de cartons en zone classée D1, D9, E1

- Présence de carton sur le sol dans le local « technique »

- Nécessité de définir clairement les temps d’action et les délais entre 2

nettoyages

- Améliorer la liste des produits de nettoyage utilisés et les références

dans la procédure

- Aligner les termes utilisés dans la procédure de nettoyage et dans les

logbooks

- La mop est posée au sol dans le sas
24/DM0O5 |Implication gestionnaire

- Dans l'approbation des procédures laboratoire utilisées par la banque

Loi MCH Art.16
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- Dans les conventions du laboratoire qui ont un impact sur les activités | AR Qualité Art.
de la banque 13 Annexe VII
A3, A6, A7

- Dans les réunions telles que les revues de direction ou les revues
qualités

- Diffusion des non-conformités au gestionnaire dans

5.3. Déficience autre

Déficiences Référence
24/DA01 | L’avis du comité d’éthique n’est pas signé L0'7M§CTe¢rt'
Gestion des délégations a corriger : Loi MCH Art.2
- Mettre a jour le SMF AR Qualité Art.
24/DA02 . L , . A 13 Annexe VII
- La fiche de délégation de n'a pas lieu d'étre B2
- Mettre a jour les délégations actuelles et les refaire signer si AR Agrément
nécessaire Art.6 §1 4°
Annexe 3
s . . ) AR Qualité Art.
24/DA03 | Mise a jour de l'organigramme nécessaire 13 gnnexe VII
A2

Prélevement, réception et traitement du MCH

- Nécessité d’avoir une liste approuvée des gynécologues habilité aux
ITU pour la réception du MCH a l'entrée de la banque

- Mettre a jour la documentation par rapport au prélévement a domicile | AR Qualité; Art.

lorsque la femme se présente seule avec le sperme 8 et 9 Annexe
IV 4.2 ; Art. 10
24/DA04 |- Mettre a jour la procédure de capacitation pour le Annexe IIIf
1.3.2, 1.4.1. f. ;
- Aligner le délai minimum recommandé d’abstinence et le délai Art. 13 Annexe
maximum de transport lors d’un prélévement a domicile dans les VII C6 ; Art. 14
différents documents. Annexe VIII B ;

- Utilisation du savon désinfectant pour le prélevement a domicile

- Absence de sérologie avant traitement pour un don

Loi MCH Art. 7
Décrire clairement dans un document qualité I'importance de §3
24/DA05 s ax » s
I'indépendance entre le role QA et operationnel. AR Qualité Art.
3
AR Qualité Art.
24/DA06 | Absence de procédure de cessation d’activités 13 Annexe VII

A8

AR Qualité Art. 14

24/DA07 |Absence de gestion des changements Annexe VIl E1

Rapport d'inspection

IND/152/A01/F(1) : Rapport d'inspection MCH Page 19 de 21
IND/152/SOP/F : Rédaction de rapports d'inspection .

Matériel Corporel Humain et de Transfusion Sanguine



5.4. Point d’amélioration

24/PA01 S’assurer d’'une bonne gestion des changements du registre et une bonne gestion des
back-up si nécessaire

24/PA02 | Envoyer les informations techniques quant au bois de I'encadrement de la vitre dans le
grade D et s’assurer de son intégrité aprés nettoyages

24/PA03 | L'utilisation d'un passe plat entre le local technique et le local de grade D permettrait
d’éviter le transit du matériel lors de I’'habillage et diminuer ainsi le risque de
contaminations.

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 a entreprendre,
a la suite des 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 |'établissement ce jour par courrier.
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7. DISTRIBUTION DU RAPPORT D'INSPECTION

- Etablissement inspecté [original 1]

- Classement a I'AFMPS [original 2]

- Inspecteur titulaire [copie]

- Equipe d'inspection [copie]

- Directeur Général DG Inspection [copie]
- DG Inspection (service agrément) [copie]

Signature(s) :
Nom : aupres de I'Agence Fédérale
des Médicaments et des Produits de Santé (AFMPS).
Date : Signature :
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