RAPPORT D'INSPECTION MCH

Numeéro de rapport : N° afmps :

Etablissement inspecté :
Nom, adresse de |'établissement :

Type d’établissement :
Banque de matériel corporel humain

Type de matériel corporel humain :
Matériel corporel humain de I'appareil reproducteur lié aux activités d’'un programme de soins
de type PMA B

Date d’expiration de I'agrément (si disponible) :
31 décemhre 2022

Site inspecté :

Derniére inspection les 23, 27, 29 et 30 octobre 2020 -

Activité(s) :

Contact :
E-mail :
Tél. :
[ ]
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Ovocytes X X X X X X X X X X X
Embryon | x X X X X | x| x| x|x
X : Oui
(a) Don entre partenaires
(b) Paillettes de sperme de donneurs provenant de la banque
(c) Seulement dans le cadre de I'oncofreezing
Date de l'inspection : 9, 10 & 12 décembre 2024
Inspecteur(s) et membres de I'équipe d'inspection :
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Référence(s) :

- Loidu 22 ao(t 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 systéme 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 gameétes (AR
Fertidata)

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

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

- AR du 28 septembre 2009 fixant les modalités en matiere de notification de réactions
indésirables graves et d'incidents indésirables graves relatifs au matériel corporel humain et
aux exigences de tracabilité a respecter par I'hopital en ce qui concerne le matériel corporel
humain qui est appliqué sur I'étre humain ou qui y est destiné (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 hopitaux)

- AR du 15 septembre 2006 fixant les modalités suivant lesquelles un gynécologue est soit
attaché, soit affilié a un hopital, dans le cadre de la prestation visée a l'article 34, alinéa 1ler,
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 5% edition
(2022)
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1. INTRODUCTION
1.1. Type et but de l'inspection

Cette inspection est organisée en vue de la prolongation de I'agrément de la banque de matériel corporel
humain de I'appareil reproducteur de procréation médicalement assistée et au déménagement vers de

nouveaux locaux de la PMA B. Celle-ci se trouve

Le dossier de demande d’agrément, daté du 29 septembre 2022, recu a I’AFMPS par e-mail le 29

septembre 2022, a été jugé recevable le 25 octobre 2022.

L'agrément en cours a été prolongé provisoirement jusqu’au moment ou un arrété quant a la prolongation
d’agrément entre en vigueur. Cet agrément est délivré sans préjuger de I'octroi d’'un agrément définitif

apres 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 |égislatives 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 23, 27, 29 et 30 octobre 2020,

= Le contrble du respect des normes d’agrément d’'une banque,

= L’examen d’une partie des procédures du systéme d’assurance qualité,

= Le contr6le des conventions avec des tiers,

= Le contrble de la maniéere de tenir le registre de matériel corporel humain,

= Le contrble du respect de la loi du 19 décembre 2008 (MCH) et de ses arrétés d’exécution,

= L’inspection des nouveaux 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
Personnes présentes a la réunion d’ouverture :

Nom et prénom Fonction

Personnes présentes a la réunion de cloture :

Nom et prénom Fonction
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Toutes ces personnes ont apporté leur pleine et entiére collaboration durant l'inspection.

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

Les documents parcourus lors de I'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

I

- Mise en place d’une réunion qualité mensuelle au sein du depuis février 2023,
- Mise en place de la gestion des risques depuis le 19.01.2024 ( ).

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

L'inspection  réalisée les 23, 27, 29 et 30 octobre 2020, 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

En ce qui concerne les activités de I'établissement par type de MCH, se référer au tableau en page 2 du
présent rapport. La banque de PMA B du réalise les activités suivantes :

- Capacitation de gametes masculins pour insémination intra-utérine (IIU) et avant
cryoconservation (oncofreezing, biopsie, vasectomie),
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- Don entre partenaires (FIV ou ICSI) et cryoconservation d’embryons surnuméraires,

- Don de sperme anonyme ( /donneurs internes a la PMA B),

- Sperme et ovocyte pour de l'oncofreezing,

- Sperme pour de la cryconservation dans le cadre des vasectomies,

- Ovocytes pour de la cryoconservation dans le cadre de I'AGE (Anticipated Gamete Exhaustion)

Banking.
La banque posséde, pour ses activités de conservation de sperme de donneurs anonymes, une convention
avec les banques de sperme danoises . Il n'y a pas de dons anonymes d’ovocytes et

d’embryons au sein de cette banque.

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
Une attestation d’exploitation a pu étre montrée durant I'inspection. Celle-ci a été signée par

3.1.2. Avis d’un Comité d'Ethique

L'avis favorable du Comité d’Ethique Hospitalier du pour les activités de la
banque de PMA B au sein du est présent. De plus, un avis favorable du Comité d’Ethique Hospitalier
du concernant la cryoconservation d’ovocytes en vue

d’une anticipation de la diminution de la fertilité (AGE Bankig) est également présent.

3.1.3. Publicité

Le site web du a été
rapidement parcouru en date du 06.12.2024. Aucune publicité n'y figure.

3.1.4. Avantages en échange du don
Aucun avantage n’est reversé en échange des dons.

3.1.5. Assurance

Un document d’assurance a été présenté, la police d’assurance n° est en cours du
30.10.2020 au 31.12.2024. Ce document a été présenté apres l'inspection (24/PA04).

3.2. Respect des conditions générales d’agrément d'un établissement (AR agrément)
3.2.1.SMF
La version 15 du SMF, datée du 28.11.2024, a été revue et les remarques suivantes ont été relevées :

- §2.3.:la mention « : « Il n'existe pas au
un établissement de production ». Définition AR 19.12.08, Chap. 1¢,
At2, 26°). » n'est pas nécessaire et doit étre supprimée a la prochaine révision du document.
- § 2.5.: le point de contact doit étre mis a jour, celui-ci étant le téléphone de garde

- §3.3.2.: la liste des sous-traitants n’est pas correcte. Il est expliqué que les tests sérologiques
sont réalisés par le laboratoire et qu’en cas de résultats équivoques, des tests NAT (HIV,
HBV et HCV) sont réalisés par le laboratoire

- § 3.4. : seul le personnel a qui la délégation de taches spécifiques relevant des competences du
gestionnaire de MCH doit étre repris. Il n’est pas nécessaire de préciser pour chaque opération
déléguée le nom du gestionnaire.

- §3.6.: I'agrément accordé par I’AFMPS ne doit pas étre repris dans cette section.

- §5.2.: concernant les test microbiologiques aprés préparation, les mentions inutiles doivent étre
biffées.

§ 9.8 : des références de procédures sont reprises pour I'importation et acceptation du MCH
importé, or la banque ne fait pas d'importation. Ceci est a corriger.
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3.2.2.Rapport d'activité annuel

Le rapport d’activité et le tableau du rapport d’activité annuel pour la période allant du 1 janvier
2023 au 31 décembre 2023 ont été revus. Un total de 19 dons de sperme autologue pour raison médicale
sont comptabilisés pour 23 éjaculats dans le tableau . Ceci a été vérifié lors de l'inspection. Il a été
expliqué que certains donneurs ont donné plusieurs fois mais que seuls 19 dons effectifs sont
comptabilisés pour I’'année concernée. A la ligne du tableau correspondant aux « ovocytes pour FIV
ou ICSI » au sein d'un couple, 21 ovocytes sont comptabilisés dans la colonne « en stock » au 31.12.2023
(quarantaine incluse). La cryoconservation de ces ovocytes n’est pas faite dans le cadre de I'oncofreezing
ni de I’AGE Banking. Il est expliqué que lorsque le sperme du conjoint n’est pas disponible pour I'une ou
I'autre raison, les ovocytes sont cryoconservés jusqu’au prélevement de sperme suivant.

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 du possede 7 registres :
- Un registre utilisé pour les « FIV-ICSI » qui reprend les informations liées aux
traitements des spermes, aux ponctions ovocytaires et aux développements d’embryons ;
- Un registre utilisé dans le cadre des transferts d’embryons congelés ;
- Un registre utilisé pour les tous les cycles IAC et IAD ;
- Un registre utilisé pour les embryons et ovocytes congelés ;
- Un registre utilisé pour la banque de sperme de donneur ;
- Un listing utilisé pour les spermes congelés des couples ;
- Un listing utilisé pour les embryons congelés des couples ;
Les registres ne sont pas des extraits d’'un logiciel informatique. Il s'agit de tableaux complétés au

fur et a mesure par les biologistes de la PMA B sur base de la documentation papier. L'information qui est
demandée dans la Iégislation est présente.

Il est toutefois constaté dans le registre que les dates et heures de délivrance du MCH
correspondent en réalité aux dates et heures d’'insémination (IAC et IAD). Les dates et heures qui doivent
étre reprises sont bien celles a laquelle le MCH a été délivré, soit la date et heure a laquelle le MCH est
réceptionné par le gynécologue (24/DA02).
Dans le registre , pour le cycle portant le numéro il est indiqué que le début
de I'i et que

. La biologiste explique que le traitement par ICSI ne peut pas durer 1 minute
et qu’il s'agit trés probablement d’une erreur de retranscription des données a partir de la documentation
papier. Il est important que les informations soient retranscrites correctement (24/DA02).

3.3. Respect des exigences générales de qualité

3.3.1.0rganisation et gestion

Un organigramme de la banque a été recu en préparation de l'inspection :
Pas de remarque.

La procédure de gestion du personnel a été vue. Il y est expliqué
le processus d’embauche d'un nouvel employé de la banque :

- Pour un médecin : c’est la gestionnaire qui soumet la demande au chef de péle et a la direction
médicale.

- Pour un technologue ou biologiste, le responsable laboratoire demande au gestionnaire qui évalue
la requéte et établit une fiche de fonction avec l'aide du responsable qualité. La demande est
ensuite envoyée a la direction du département infirmier. Son directeur remonte la demande au
comité de direction de I'hépital.

- Aprés embauche, chaque nouvel employé de la banque signe un contrat avec I'hopital et une
description de fonction avec le gestionnaire.

3.3.2.Gestion de la qualité
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La gestion documentaire se fait par la tenue d‘un fichier par le QA pour suivre les statuts des
documents qualités et également via la fiche de diffusion pour lecture par les membres du personnel
comme décrit dans le §3.3.4 de ce rapport d’inspection. Il n'y a pas de eDMS (electronic Document
Management System) (24/DMO01).

Une gestion du personnel et des formations est en place et décrite dans le §3.3.4 de ce rapport
d’inspection.

Il n'y a pas de manuel qualité en place pour décrire la gestion de la qualité au sein de la banque, les
documents qualités sont directement des procédures spécifiques a certains sujets.

Le processus de gestion des changements est déja en place pour des changements considérés comme
critiques par la banque. Cependant, il est utile d'introduire une gestion sur I'ensemble des changements,
comprenant une évaluation de la criticité et de I'impact de chaque changement et d’en effectuer le suivi
en fonction de cette évaluation (24/DA01).

Une gestion des « événements indésirables » (déviations et non-conformités) et de la biovigilance est en
place. Voir plus loin dans ce rapport d’inspection les §3.3.5 et §3.10 respectivement.
Une gestion des risques est mise en place. Voir ci-aprés §3.3.5 de ce rapport d’inspection.

Une procédure d’audit interne est également en place mais non suivie, voir §3.3.7 de ce rapport
d’inspection (24/DA01).

La gestion du déménagement, , des cuves d'azote a été
vue.

Pour ce déménagement, un document de change control existe, mais a été créé par aprés et ne porte pas

de date, ni de référence et n'a pas été approuvé. Un document reprenant le suivi des étapes durant le

processus de déménagement est présent mais ne porte pas de référence (24/D01).

Le transport des cuves a été réalisé par la firme , Spécialisée dans le domaine. Le rapport n°
, réalisé par reprend le déroulement du déménagement. Le fournisseur a

pris en charge le déménagement des micromanipulateur. a pris en charge le reste, matériel de

bureau et autres équipements.

3.3.3. Gestionnaire de MCH

Le est gestionnaire depuis . Elle travaille et
recevait les délégations du gestionnaire précédent depuis sa prise de fonction. De par son expérience en
tant que et de ses délégations du gestionnaire précédent pendant 5 ans,

I'expérience souhaitée de 2 ans de stage avant d’endosser le role de gestionnaire est considérée comme
couverte.

La gestion des délégations comme décrite dans le SMF, se fait via le formulaire

qui est créé pour chaque employé de la banque. Ce
formulaire fait référence au formulaire .
C’est dans ce document, présenté sous forme de tableau, avec en lignes les taches et en colonnes les
membres du personnel de la banque, que sont assignées les délégations de taches du gestionnaire. Ce
document est a mettre a jour car les taches désignées comme étant celles du gestionnaire sont toujours
identifiées sous la colonne « ». Ce sont les initiales de I'ancien gestionnaire. La colonne « » devrait
afficher ces taches maintenant.

Le est approuvé par un ancien gestionnaire. Le n’‘a pas signé une nouvelle version
du document alors que c’est le seul, en dehors du SMF, qui trace les délégations. Il est a noter que toutes
les taches sont actuellement déléguées, c’est donc au gestionnaire en place de confirmer le maintien ou
la modification de ces délégations par la signature d’une nouvelle version du document (24/DA09).

3.3.4. Personnel

(cfr. Audits internes par exemple au §3.3.7 de ce rapport d’inspection).
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Certaines activités n’étaient plus tenues
correctement, aucun mode dégradé et encadré n’était mis en place (24/DA09).

Chaque description de fonction liste les compétences attendues pour un poste spécifique. Chaque plan de
formation est figé et défini en fonction du profil de fonction. Chaque compétence atteinte est datée au fur
et a mesure de la formation. Pour une entrée en service d’'un gynécologue, celui-ci sera supervisé par la
gestionnaire et les autres gynécologue.

La gestion des initiales est assurée par la tenue d’une liste des paraphes et signatures, par le formulaire

. Ce formulaire est mentionné dans la procédure . La procédure ne
décrit pas comment générer les initiales. Un conflit de deux mémes initiales s’est pourtant produit a
plusieurs reprises et une troisieme lettre a été assignée par décision du responsable qualité (24/DMO01).

La banque a mis en place une procédure d’évaluation annuelle
. Celle-ci n'a pas pu étre suivie depuis plusieurs années (24/DA09).

Cette évaluation annuelle est a charge du responsable direct de I'employé et si besoin du coordinateur
qualité. Lors de cette évaluation, sont fixés les objectifs pour I'année suivante et sont mises en places les
actions correctrices de manquements qui se sont produits sur I'année précédente. Ceci est fait sur base
d’un formulaire :

- pour les infirmiéres (formulaire institutionnel)
- pour les biologistes et technologues (

). Le terme embryologiste
englobe technologues et biologistes. Sorte de checklist avec 6 niveaux de satisfaction possibles
pour chaque tache listée, en rapport avec toutes les activitts menées par un
biologiste/technologue.

- Courrier personnel du gestionnaire vers les gynécologues.

Des statistiques individuelles sont présentées, sur base des résultats en laboratoire disponibles dans le
« Résultats YYYY » ou YYYY identifie I'année écoulée. Toutes les activités menées au sein
du laboratoire y sont détaillées, et assignées a chaque gynécologue, technologue, etc.

Une réunion mensuelle est tenue par le gestionnaire avec les psychologues pour discussions de cas
patients.

Il n’y a plus de gynécologues affiliés pour le , ceci sera remis en place aprés l'inspection.
Actuellement, la banque comporte 6 gynécologues attachés qui effectuent les activités de routines, de
ponctions, etc. Le , le chef de pole, est compté parmi les 6.
Le dossier personnel du a été revu lors de l'inspection. Elle est arrivée
Présence également du document

. Ce
document reprend les délégations du gestionnaire et le suivi de formation initiale, il est co-signé par le
gestionnaire le . Les compétences sont soit acquises, soit cochées comme déléguées (sous-

entendu a quelqu’un d’autre de I'équipe). Si des délégations venaient a passer sous la responsabilité d’une
nouvelle personne, un nouveau formulaire serait imprimé et complété avec « acquis » au lieu de
« déléguée » la ou cela s’avere nécessaire et re-signé par les deux parties.

Le dossier personnel d’une technologue a été revu. Il a fallu prendre le dossier d’un technologue qui était
déja au sein de la banque avant le départ du responsable laboratoire précédent afin de voir un dossier
personnel correctement tenu. Pendant la période sans responsable laboratoire, les évaluations annuelles
n‘ont pas été conduites (24/DA09).

Présence du formulaire

. Les taches techniques sont effectuées d’abord en observation, ensuite
sous supervision et enfin par réalisation avec contrble a posteriori. Le nombre de pratiques dépend des
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discussions entre le technologue et son encadrant (le responsable laboratoire). Tout le monde est formé
a tout et il faut en général environ 3 mois pour I'ensemble des activités, excepté pour les ICSI ou il faut
généralement compter 2 mois supplémentaires. Le document est signé en par le
gestionnaire, le technologue et la responsable laboratoire. La derniére évaluation présente dans le dossier
est en fait I'évaluation de fin de formation documenté par

Présence d'un formulaire de suivi de formation

. Celui-ci est imprimé 1x/an et y sont annexés des certificats de formations. En 2024 par
exemple sont reprises les formations sur avec un autre centre de PMA, et en 2023 la formation
pour les diagnostic pré-implantatoire.

Le suivi des lectures des procédures se fait dans une table de diffusion

. Suite a la diffusion par mail aux équipes, la réception par retour de
mail au coordinateur QA d’une confirmation de lecture par I'employé de la banque est normalement tracée
dans cette liste. Cette maniére de travailler est décrite dans la procédure de gestion documentaire

Une révision mineure demandera une publication immédiate, une révision majeure dépendra de I'urgence,
la publication peut étre rapide ou plus longue s'il est acceptable de laisser un délais de lecture. Cette liste
de diffusion n’est pas a jour et il n’y a pas de suivi des lectures correct par le QA (24/DM01).

Il n'y a pas de processus en place pour évaluer la criticité de mise a jour par rapport a la nécessité
d’effectuer une présentation du changement dans une procédure, un quizz pour s’assurer de la bonne
compréhension d’un changement, ou si une lecture seule suffit (24/DA01).

3.3.5.Procédures et documents
Gestion documentaire
La procédure

a été revue. Il y est décrit que la révision des documents doit se faire au plus tard tous
les 3 ans. Si au terme des 3 ans le contenu du document est toujours applicable, le document doit tout
de méme subir le processus de révision et doit étre passé vers le numéro de version suivant. Ceci n'est
pas appliqué (24/DM01).

Gestion des risques

La procédure de

est créée sur base de la procédure institutionnelle . Les critéres de gravité et de
fréquences sont dérivés de cette procédure : gravité de 1 a 5, probabilité/fréquence de 1 a 5. La
détectabilité n’est pas utilisée ici. Les outils d'investigation de cause d’occurrence du risque sont I’
et les . Les scores de risques finaux sont donc compris entre 1 et 25.

Une base de donnée des risques est tenue a jour. Un code couleur est utilisé :

- Vert, score 1 a 6, risque accepté sans mitigation

- Orange, score 8 a 12, le risque reste orange aprés mitigation ou passe au vert suite a la mitigation.
Le risque reste au sein de la banque a charge du comité qualité, le plan de mitigations est appliqué
et réévalué a la prochaine réunion du comité (tous les 3 mois)

- Rouge, score 15 a 25, le risque mitigé descend vers du orange ou du vert, ou reste rouge. Dans
ce dernier cas, il est alors transmis au comité intermédiaire qui redirige ensuite la gestion du
risque vers le comité de direction.

Le comité qualité local (au sein de la PMA) recoit les identifications de risques, il les analyse et les évalue,
ces risques sont alors ensuite mitigés. Les risques sont également, et dans un premier temps, abordés
lors de la réunion qualité mensuelle, pour préparer la réunion du comité trimestrielle. Ceci n’est pas décrit
dans une procédure (24/DMO01).

Le fichier de suivi et d’évaluation des risques n’est pas identifié, ni référencé dans la procédure
(24/DMO01).

Un suivi d’efficacité aprés implémentation des actions de mitigations est effectué aprés 3 mois.

Commande de sperme auprés de
La procédure qui documente la maniére dont fonctionne la plateforme est la
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. Concernant le fournisseur , une commande se fait uniquement pour une patiente définie
étant donné qu’ ne bloque pas de quotas pour la Belgique, et la réservation est alors faite au nom de
la patiente sur . Pour le fournisseur , qui blogue les quotas belge a la commande, la
banque peut prévoir du stock sans patiente prédéfinie. Cette pratique n’est pas décrite dans la procédure
(24/DMO01).

Le document trace les positions des pailles dans les tanks
cryogéniques.
Dans le , chaque ligne correspond a une patiente, on y place le numéro donneur et la date

de I'encodage dans

La réception d'une commande est effectuée par la secrétaire de la banque qui la redirige ensuite vers les
biologistes et la responsable laboratoire qui s'occupent alors de la vérification de la commande :

- Vérification des données de base liées a la commande

- Prise d’'une photo lors de I'ouverture de la cuve pour s’assurer de la présence d'évaporation d’azote
(il n’y a pas de tracker de température)

- Vérification de l'intégrité du tank de transport

- Vérification de l'intégrité des paillettes au moment du transfert dans le tank de stockage en salle
de cryogénie. Une paillette sera toujours transférée dans un tank avant son utilisation. Elle aura
par contre directement un statut « stocké », il n’y a pas de quarantaine nécessaire.

- Une double revue du fichier , initialement rempli a la commande, est
également effectuée a la réception du sperme et a sa mise en tank. Ces vérifications du fichier
ne sont pas décrites dans la procédure (24/DMO01).

Si une commande est effectuée pour une patiente CMV-, la responsable laboratoire demande une
sérologie détaillée au fournisseur afin de vérifier que le donneur est bien CMV-. Ceci n’est pas décrit dans
la procédure (24/DMO01). 1l est toutefois expliqué lors de I'inspection que ne
prennent que des donneurs CMV-.

Les critéres nécessaires a la responsable laboratoire pour effectuer la commande sont recus du
gynécologue aprés consultation des futurs parents. Pour les couples hétérosexuels, la responsable
laboratoire essaye de trouver un donneur ayant une correspondance maximale avec le pére du projet
parental, et est obligée de respecter le groupe sanguin demandé. Pour les couples homosexuels, la banque
est plus laxiste sur le respect des critéres des parents. Le responsable laboratoire ne doit pas demander
de confirmation au gynécologue avant de passer la commande.

Si il n'y a pas de donneur correspondant auprés des banques pour le groupe sanguin
demandé, la responsable laboratoire téléphone au gynécologue afin qu’il prenne contact avec la patiente
et Ilui demande alors un accord supplémentaire signé. Il est expliqué lors de linspection que
prochainement le consentement de déviation au Rhésus sera déja communiqué en amont avec la patiente
et sera toujours présent dans un dossier MCH évitant cette demande d’accord supplémentaire.

Les formulaires pour FIV/ICSI, pour TWc (transfert embryon congelé, qui
découle du ) et pour IAD (insémination avec donneur) tracent les grossesses
et les fausses couches afin de refléter dans sur la plateforme

Les fournisseurs assurent un transport cryogénique a -196°C pendant 7 jours au sein de

leurs thermos. En cas de non-conformité, le responsable laboratoire contacte la firme et lui retourne le
MCH.

Il n’y a actuellement pas de vérification des dates d'expirations des spermes commandés (24/DA05).

Gestion des changements

La procédure

couvre la validation des équipements, des systémes informatiques, du controle
environnemental, d’'un nouveau produit, d’'un changement de condition de travail. La procédure est assez
généraliste, avec le formulaire lié

Voir §3.4 ci-aprés pour le systéeme informatisé « » pour lequel il n'y a pas eu de validation
formelle (24/DA04).

Gestion des déviations et non-conformités

La procédure
a été revue.
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Tous les « incidents » sont enregistrés dans le systeme qualité via le registre . Tous les
incidents sont considérés comme événements indésirables dans le formulaire. S’il y a un écart par rapport
a une procédure, elle devient « non-conformité ». Dans la liste recue en préparation de l'inspection,
certaines non-conformités auraient di étre catégorisées comme événement indésirable et inversement.
Il est conclu que la notion n’est pas maitrisée par le personnel (24/DA01).

Il est expliqué lors de l'inspection que cette classification est en cours de révision. Dans tous les cas, une
investigation est menée : analyse de cause racine et analyse d’impact avec proposition d’actions
correctrices et préventives.

La procédure couvre également la biovigilance (voir § 3.10 de ce rapport d’inspection) mais ne couvre
pas la gestion des matériovigilances (24/DM01, 24/DA01).

Les réunions qualité mensuelles qui couvrent la revue des non-conformités n’est pas documentée dans
une procédure mais les présentations sont bien conservées par le responsable qualité (24/DM01).

La gestion des délais n’est pas décrite dans la procédure : création de l'incident le jour de la détection,
analyse d'impact, criticité, mise en place d’une correction, suivi pour cléture, etc. (24/DM01).

Un autre formulaire est également associé a la procédure, le formulaire

Les incidents suivants ont été analysés lors de l'inspection:

- , créé par une biologiste. Date de l'incident et de détection de
I'incident au 12.09.2023. Titre : laboratoire et sas nettoyé avec un autre produit que .
Considéré comme mineur et récurrent avec la . La notion de récurrence
est utilisée mais n’est pourtant pas décrite dans la procédure (24/DMO01, 24/DA01)

Investigation . L qui était validé a été remplacé par le

(détergent et désinfectant), précédemment utilisé par la banque, mais non validé. Vérification
d’efficacité du nettoyage et prélévements microbiologiques effectués avec résultats conformes.
Sur base de ces résultats, un plan et un rapport de validation ont été créés et approuvés. En
action corrective, la procédure a été revue pour y intégrer |'utilisation du comme produit
back-up. Ceci était alors mis en place pour le , avant le déménagement de la
banque. Au final, le (back-up) était passé en utilisation de routine a la place de I

Depuis le déménagement sur , il est prévu d’utiliser le produit

(qui était en cours de validation lors de l'inspection). L’ sera utilisé en back-up (également
en cours de revalidation lors de l'inspection). Un 3¢ produit sporicide, , sera utilisé
une fois par mois, avec également sa validation en cours lors de I'inspection.

- « Echec qualification salle de ponction » résultats de relevé
microbiologique non-conformes,

(date d’intervention du sous-traitant ). Résultat non-conforme
d’ au niveau d’une bouche de pulsion qui ne concernait que l'intégrité du filtre, sans résultat
microbiologique positif. Une vérification du filtre par le service technique du et un nettoyage
complet du local ont été effectués. est ensuite revenu pour effectuer un nouveau test
d’'intégrité du filtre et des tests microbiologiques. Résultat d’'une analyse microbiologique non-
conforme pour une impaction d’air. La banque prend alors contact avec les hygiénistes de I'h6pital
et effectue un nettoyage complet de la salle. intervient de nouveau pour un controle
microbiologique. Le rapport est de nouveau non-conforme, pour la poignée du pass-box. Un
nouveau nettoyage est alors effectué et une nouvelle intervention d’analyse microbiologique par
a lieu, avec tous les résultats conformes. Le dernier rapport de , conforme, est daté au
01.02.2024 pour la 4¢ intervention du 08.01.2024.
De la détection du 03.08.2023 a la réception du dernier rapport du 01.02.2024 des ponctions ont
eu lieux. Rien n’autorise formellement la continuité des activités, aucun contrdle environnemental
de routine n’a été mené (24/DA01). Une analyse d'impact est toutefois présente et porte sur :
o La salle de ponction : mitigé car a chaque fois une seule non-conformité et a chaque fois
a un endroit différent
o La validation : la qualification de la salle n‘est pas remise en question car le filtre
initialement problématique était corrigé et il n’y avait pas de résultat d’analyse
microbiologique positif lorsque ce filtre était défaillant
o Le MCH : mitigé car la non-conformité est considérée comme mineure, et a chaque fois a
des endroits différents.
Il n'y a pas eu d'identification de souches liées a ces contaminations.
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- catégorisé comme EI au lieu de NC, créé « Absence monitoring
d'environnement » pour un incident catégorisé
comme majeur de janvier 2024 a avril 2024. Contréle environnemental par le personnel de la
banque non effectué pendant cette période (gants, surfaces, eau incubateur, etc.).

Analyse d'impact : pas d’'impact sur base des années précédentes ou les processus identiques de
traitement et de nettoyage ne montraient pas de résultats impactant le MCH.

Analyse de la cause : manque de personnel, plus que 2.8 ETP a partir de janvier 2024, 1 ETP en
moins qu’en routine. De plus, il n’y avait pas de responsable laboratoire a ce moment-la.

Retour a la normale au 13.05.2024.

En action préventive : évaluer la possibilité au sein de I'hOpital de recevoir une aide au
prélevement microbiologique si nécessaire.

La banque n’'a pas considéré la possibilité de mettre en place un mode de fonctionnement en
dégradé qui auraient pu assurer un contréle partiel mais jugé comme suffisant (prélevement de
certains points) (24/DA09).

Le document a
été vu. La maniére de détruire du MCH manque de précision dans le document, le type de poubelle et son
emplacement ne sont pas indiqués (24/DM01).

Le document
a été vu. Cette procédure est adressée au personnel du et du service d’entretien du
. Les instructions de nettoyage sont séparées par zones. Les « zones non classées », « zones de
soins » et « zones propres gradées ». Le nettoyage des vitres, coté intérieur, des flux laminaires n'y est
pas précisé (24/DM02). La fréquence de nettoyage ne précise pas le moment de la journée pendant lequel
cela doit étre effectué (soir ou matin) (24/DM02).

Concernant les zones classées, il est précisé qu’un nettoyage a concentré a 12 % doit étre
effectué tous les vendredis. Ceci n’est pas aligné avec le document ,
(24/DM02).

Sur cette fiche, le nettoyage censé avoir été réalisé le 11.12.2024 n’a pas été indiqué (24/DA02).

3.3.6. Archivage

La procédure
a été revue. L'archivage est réalisé sur support informatique.

La durée minimale de conservation des documents est de 30 ans a partir :

- De l'utilisation clinique du MCH sur la personne humaine ;
- De la distribution en vue d’une autre utilisation possible que celle visée au point ci-dessus
- De la date de destruction du MCH

La durée maximale de conservation des documents relatifs a la banque est de 50 ans.

La durée d’archivage des versions papiers (ex : formulaires d’enregistrements) est décrite dans le
document

Les archives papiers sont a transmettre au service des archives de l'institution.

3.3.7.Evaluation de la gualité (audit interne)

La procédure , a été revue.

Le domaine d’application prend en compte les fournisseurs externes. Il n'y a pas d’existence de rapport
d’audit.

Une checklist générale ( ) reprenant les différents points a auditer pour I'ensemble des

activités sur 2 ans est établie et diffusée par la cellule qualité. Cette checklist sert de planning pour
planifier les audits internes des différents themes, mais n’est pas tenu depuis 2017 (24/DA01).

La checklist d’audit détaillée ( ) est établie sur base de la Iégislation en vigueur et est a utiliser
lors de l'audit.
Le planning d’audit ( ) est en fait I'agenda appliqué a un audit spécifique a venir, planifié par

la banque, et partagé en avance avec la cellule qualité.
Le dernier audit interne tracé est daté de 2015 (24/DA01).
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D’apres la procédure, un rapport d‘audit est écrit, mais aucune référence n‘est mentionnée. Il existe un
canevas de rapport institutionnel, mais rien de spécifique a la banque. Il est prévu de faire un plan
d’actions et de le suivre, aucun canevas n’est formalisé au sein du systéme qualité de la banque. Il ny a
pas de description de comment effectuer ce suivi. Il est expliqué lors de l'inspection que cela se fait au
travers des réunions qualités mensuelles et d’un fichier de suivi, mais ce dernier est informel (24/DM01).

3.4. Respect des normes relatives a la tracgabilité

Le systéme informatisé , pour la tragabilité et les doubles vérifications, est utilisé depuis
septembre 2017 par la banque. Une carte identité du couple est créée : la carte . Celle-ci est a
présenter a l'infirmiére lors de la remise du pot d’échantillon. Chaque contenant MCH posséde une
étiquette a scanner qui permet de tracer et identifier le lien avec le couple. est une
double vérification d’identito-vigilance avec affichage de la carte du couple sur I'’écran du dispositif
portable utilisé par les membres du personnel de la banque. Chacun possede son propre login.

Exemple pour une IIU : la patiente montre la carte du couple, le gynécologue se connecte et scanne la
carte patiente pour voir et vérifier toutes les étapes qui ont été réalisées en amont. Le gynécologue clique
sur IIU avec sperme conjoint : il faut alors scanner I'étiquette du sperme et scanner de nouveau la carte
patiente. Il affiche « match ok » lorsque tout est correct.

Lors de l'inspection, est utilisé pour les FIV, transfert frais d’'embryons et IIU avec sperme
conjoint. L'utilisation sera étendue a l'avenir pour d’autres activités comme pour les décongélations
d’embryons et donneurs de spermes anonymes.

Il n'y a pas de validation formelle de . En 2017, des tests ont toutefois été effectués mais n’étaient
pas formellement tracés (24/DA04).

Une procédure d’utilisation existe mais il n'y a pas de procédure de configuration. La banque s’appuie sur
le manuel pour ce paramétrage. Il est également constaté |I'absence de procédure de validation suffisante
pour ce qui concerne les systéemes informatisés (24/DA04).

La procédure qui explique comment est créé un code SEC est la

au moment de l'inspection. Le «Single European Code (SEC)» prend la séquence jusque
pour, respectivement, les embryons, les ovocytes, les ovaires, les sperme et les fragments

testiculaires.

3.5. Respect des normes relatives aux opérations avec le MCH

3.5.1.Sélection des donneurs
Les critéres Iégaux et médicaux d’acceptation des donneurs sont repris dans la procédure

Les auteurs d’un projet parental qui présentent une sérologie positive pour les tests sérologiques
obligatoires sont refusés par la PMA B du et orientés vers un autre centre agréé pour les patients
séropositifs.

3.5.2.Tests biologiques et microbiologiques requis pour les donneurs
Cfr point 3.5.1.

3.5.3.Prélévement

Les prélévements de sperme sans intervention chirurgicale concernent actuellement des donneurs en
projet parental de couple ou des donneurs voulant cryoconserver leurs gametes pour une utilisation
ultérieure (pré-vasectomie ou onco-freezing). Comme expliqué durant I'inspection, et comme décrit dans
le document

, les prélevements a domicile sont privilégiés. Cette pratique ne permet pas d'éviter les
variations de température et de diminuer le temps de traitement (24/DM04).

Le document a été revu. L'annexe
01 utilisée en cas d'IIU ou FIV avec sperme de conjoint renvoie vers la procédure en ce qui
concerne les condition d’acceptation de I'étiquetage. La procédure correcte est la procédure

(24/DMO01).

Une salle de prélevement de sperme est située non loin de secrétariat. Les dons se
font normalement dans un pot stérile fourni par le ( ), ce qui doit
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permettre de garder la tragabilité du lot. Ceci n’est pas précisé dans les instructions (24/DA05). Les
prélévements sont ensuite transmis au secrétariat du La secrétaire vérifie les bonne conditions de
prélevements ainsi que l'identité puis dépose le prélevement soit dans I’étuve située dans la salle
d'insémination et d'écho, soit directement dans le passe-plat (non référencé sur le plan 24/DMO03) vers le
labo situé a coté de la salle, dans le cas ou une technicienne est disponible. L'étuve située dans la salle
d’'insémination ne porte pas de numéro d‘identification et pas de macaron de qualification (24/DM03).

Les prélévements de sperme effectués au sein du se font dans la salle de prélévement

. Actuellement, dans cette salle de prélevement, le matériel hygiénique nécessaire au bon
déroulement des prélévements n’est pas présent. Une petite poubelle est présente mais pas de bac pour
le linge sale. Aucune instruction de prélévement n’est affichée dans le local. Une fiche de suivi de
nettoyage journalier est présente sur la porte, mais aucun nettoyage n’est actuellement prévu entre
chaque prélevement (24/DM04).

En ce qui concerne les prélevements chirurgicaux de gamétes masculins (MESE et TESE), ils sont réalisés
au sein de I’'h6pital au bloc opératoire. Lorsqu’une biopsie testiculaire est prévue au planning, I'’équipe de
la PMA est prévenue au minimum deux jours avant la biopsie. Le jour de l'intervention, deux tubes
identifiés, contenant du milieu aliquoté et conservés maximum 7 jours au frigo (2-8°C), sont
portés a température ambiante (15-25°C) sur un rack au laboratoire PMA. L'un comporte la mention « D »
pour testicule droit et I'autre « G » pour testicule gauche. Le transport des biopsies entre le bloc opératoire
et le laboratoire ne permet pas de garantir la sécurité du MCH. Celui-ci consiste actuellement au transport
des tubes sur un porte tubes a la main (24/PA03).

Les préléevements d’ovocytes sont effectués dans la salle de ponction , directement
reliée au laboratoire par un passe-plat (sans référence sur le plan 24/DM03). Plus de
détails sur le sujet sont a voir dans la revue des dossiers et des équipements.

3.5.4. Obtention/réception
Voir §3.7 de ce rapport.

3.5.5. Traitement
Les spermes capacités sont placés dans l'incubateur , les embryons sont mis dans les incubateurs

L'incubateur est utilisé en plagant sur le premier étage le ferticule pour la ponction et au
deuxiéme étage le sperme en attente de capacitation, le sperme en attente d’insémination et les biopsies
en attente de traitement ; chaque patient a une gommette de couleur.

La banque ne décrit pas dans une procédure un délai entre une capacitation et une insémination
(24/DA08).

La procédure pour le suivi de développement embryonnaire :
ne présente pas de version dans I’'en-téte du document, (24/DMO01, 24/DA02).

A la suite d'une rupture de stock du milieu de culture pour les ovocytes , le milieu est utilisé
depuis le mois de mai 2024. Ce changement n’est pas tracé au travers d’un change control, aucune
analyse de risque démontrant notamment I'équivalence entre les deux milieux et I'absence d'impact lié a
ce changement n’a pu étre présentée (24/DA01).

3.5.6. Conservation/Stockage
Voir §3.6 de ce rapport.

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 I'établissement
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Une procédure de lookback est en place,

. Celle-ci est applicable en cas de rapid alert sur donneur. Aprés réception de ces alertes, les
recherches en internes sont tracées dans une farde . La procédure est uniquement
applicable pour les spermes , il est donc important d'y intégrer (24/DMO01).

Il est mentionné dans la procédure de contacter I’AFMPS avec présence de I'adresse mail de contact, mais
la procédure de gestion des EI n’est pas référencée. Il est pourtant écrit qu’un formulaire EI

doit étre créé. La notion et la mise en place du principe de biovigilance y est largement détaillée,
ceci peut étre considéré comme un double emploi avec la procédure de gestion des EI et pourrait mener
a une discordance dans les informations fournies (24/DM01, 24/DA06).

3.5.10. Destruction
Voir §3.7 de ce rapport.

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.
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3.7. Examen des dossiers des donneurs/receveurs
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Pour I'ensemble de ce dossier 24/DM01 24/DA02.

Une feuille de check-list démarre le dossier. Ce document sert de maniére systématique a vérifier |'état
du dossier. Cependant cette fiche ne dispose pas de référence et ne fait pas partie du systeme qualité de
la banque.

Tous les numéros de lot et les dates d’expiration du matériel et des produits entrants en contact avec le
MCH sont répertoriés dans un fichier. Voici la liste pour cette ponction :
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Attention, dans ce cas, il est impossible de savoir quels tips ont effectivement été utilisés car il y a
plusieurs choix possibles (24/DA05).

o

Pour I'ensemble de ce dossier 24/DM01 24/DA02.

Le document de préléevement n’est pas dans le dossier mais il pu étre retrouvé. Il se trouve aux archives

Sur ce document, il manque :
o I'heure de réception
o le lieu de prélévement
o le numéro de lot du pot de prélevement
o la confirmation d’identité de la personne qui a déposé le prélévement
(24/DA05).
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J
afm S DG Inspection
‘ s Division Distribution

Toutes les informations sont bien retrouvées dans le registre avez le statut actuel et I'emplacement.

Pour I'ensemble de ce dossier 24/DM01 24/DA02.

(24/DA02).

Rapport d'inspection
IND/152/A01/F(1) : Rapport d'inspection MCH Page 24 de 31
.

IND/152/SOP/F : Rédaction de rapports d'inspection
Matériel Corporel Humain et de Transfusion Sanguine



9
a I I l S DG Inspection
el Division Distribution

Rapport d'inspection
IND/152/A01/F(1) : Rapport d'inspection MCH Page 25 de 31
L]

IND/152/SOP/F : Rédaction de rapports d'inspection
Matériel Corporel Humain et de Transfusion Sanguine



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. 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

Il n'y a pas de procédure d’audit externe.
Les relations suivantes avec les services externes a la banques ont été analysées :

- Service d’entretien de I'hopital :
Le document
a été vu. Ce document est
signé en décembre 2024 par les 2 parties. Cette convention références les documents :
(@)

Le formulaire

liste les initiales, noms, prénoms, signatures et paraphes des employés du personnel
d’entretien formés et autorisés par la banque. Il n’est pas possible de savoir si ce formulaire est
mentionné dans une procédure. Une procédure doit étre mise a jour pour y mentionner l'utilisation
de ce formulaire (24/DM01, 24/DA02).

Le document pour le personnel d’entretien utilisé sur le
est renseigné dans la procédure . La mise a jour de la procédure
pour le fera disparaitre cette fiche et uniquement la procédure sera a suivre.

- Le transporteur
Un nouvel accord de collaboration sur le document a été vu. Cette version ne
porte pas de date et n'est pas signée. Cet accord est en cours de signature par les deux parties.
Il est fait appel a ce transporteur lors de transferts de MCH entre deux centres PMA. Le document
est accompagné de ses annexes :
o

o

Une précédente version, datant de I'année 2021, est signée.
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- Les analyses en laboratoire :

Actuellement, les analyses biologiques sont envoyées au laboratoire du . Les tests sont
sous-traités au laboratoire de la par le laboratoire du . Une
convention est en cours de rédaction entre le centre de PMA et le laboratoire du mais
n‘indique pas les conditions qui concernent les tests , hotamment les délais et les conditions

de transport (24/D03).

Une convention entre le du , un fournisseur de gameétes masculins installé au
Danemark, a été vue. Elle date du 14.11.2024 et est signée par pour
, et pas pour le du . Pas de remarque.

- pour les micromanipulateurs (et leur déménagement)

- pour le déménagement des tanks d'azote (avec présence d’ )

- pour le déménagement de ce qui n'a pas été pris en compte avec (matériel de
bureau et équipements par exemples).

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

Comme mentionné dans le §3.3.5 de ce rapport d’inspection, la biovigilance est couverte par la procédure

Aucun incident indésirable grave n’a été notifié et 16 réactions indésirables graves ont été notifiées. En
discutant avec le responsable qualité lors de l'inspection, il apparait que la maniére dont doivent étre
gérées les biovigilances, SAR et SAE, n’était pas bien comprise par les membres du personnel de la banque
(24/DA06).

3.11. Procédure de cessation d’activité

Une convention de cessation d’activité existe entre le centre PMA B du et le
centre PMA B du Elle a été signée le 19.11.2019 par les gestionnaires de I'époque,

. Une version mise a jour de la convention est nécessaire
mentionnant les gestionnaires et les adresses applicables actuellement. Cette version de 2019 vue lors
de l'inspection précise que les 2 centres sont autorisés a faire de lI'import, ce qui n'est pas correct
(24/DA03).

4. Annexe(s)
N/A

5. LISTE DES DEFICIENCES
5.1. Déficience critique
N/A

5.2. Déficience majeure

Déficiences Référence

Loi MCH Art.14
AR Qualité Art.

Gestion documentaire

1. La mise a jours de plusieurs documents est nécessaire (voir les

24/DMO01 références vers cette déficience dans le texte de ce rapport) 3,A/:r:].:)éeAIrItI.10
2. La mise en place d’un systéme informatise de gestion !
documentaire est nécessaire Art.13 Annexe
VII A2, C5, C6,
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D9, E, Art.14
Annexe VIII B

AR Agrément
Art.4 §1, 4°
Annexe 3

24/DM02

Nettoyage, hygiéne, entretien

1. La tracabilité du nettoyage des sabots n’est pas assurée

2. Le nettoyage des avant-bras n’est pas aisé dans le vestiaire
homme

3. Le port de manches longues / le recouvrement des manches
par les gants lors des manipulations est préférable

4. Prévoir des tenues adaptées a la taille du personnel

5. Améliorer |'utilisation de la surblouse jaune pour le sas
le laboratoire

6. Le positionnement des sabots dans la zone coté propre du

laboratoire doit étre améliorée

Absence de poubelle dans les sas

La gestion du tapis collant du sas labo est a améliorer

Rappeler dans la procédure qu’il est préférable de tamponner

avec les serviettes plutét que de frotter afin de sécher les

mains

10. L'interdiction du port de faux-ongles comme décrit dans la
procédure est a appliquer

11. Plan de validation du nettoyage: Un délais maximum ou une
demande de prélevement avant reprise des activités le jour
suivant est a documenter

12. Présence de sciure de bois et autres saletés dans les armoires
du laboratoire

13. Présence de saletés dans l'interstice de la plaque anti-vibration
sous le micromanipulateur

14. Le matériel d’entretien dans le local entretien propre est posé
au sol au lieu d’étre suspendu

15. Il y a lieu de documenter le nettoyage de I’'escabelle présente
dans le local d’entretien propre (procédure et formulaire)

16. Manque de précision sur la maniére de nettoyer la vitre des LAF

17. Aligner la pratique et la procédure pour l'utilisation du produit
de nettoyage concentré a 12% pour certains jours

Vers

O RN

Qualité Art.13
Annexe VII C4,
D, E

Locaux et équipement :

AR Agrément

Art. 6, 81 4°
Locaux : revoir les plans, ranger certaines salles, finaliser les rapports Annexe 3, 11.1
24/DM03 | d’ , étalonner les sondes. AR Qualité
ualité
Equipements : améliorer la gestion, l'identification, I'affichage des Art.13 Annexe
statuts, I’'entretien, le nettoyage, le suivi des valeurs critiques, les VIIC, D, E
cartographies, les emplacements de stockage, etc.
Préléevement du sperme
1. Le don a domicile est privilégié, or cela devrait étre I'inverse AR Qualité
2. La gestion du local de don de sperme est a revoir Art.10 Annexe
24/DM04 3. Alaréception au secrétariat : o , 111 1.4.2; 2 :
a. Le document ne prévoit pas d’'espace pour Art.14 Annexe
annoter le nom de la personne qui effectue la réception .VIII A

b. Il n'y a pas de tragabilité de la vérification de la
personne qui dépose le sperme par la personne qui
effectue la réception

5.3. Déficience autre
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Déficiences Référence
Systéme qualité
1. La mise en place d’un systéme informatisé pour la gestion des
événements indésirables, des équipements et des gestion des AR Qualité

changement faciliterait le suivi et la tenue des activités visées
2. La gestion des événements indésirables et la procédure liée

Art.13 Annexe

24/DA01 sont & améliorer VII F, Art.14
3. Absence de planning de réconciliation de stock Annex&VIII B,
4. Ily alieu de reprendre les activités d'audit interne et
d’améliorer la procédure liée
5. 1l est nécessaire d’avoir une autorisation formelle de reprise
d’activités suite a une déviation
Bonnes pratiques documentaires
1. Champs et sections non complétés
2. Les ratures et corrections doivent étre signées, datées et AR Agrément
jUStiﬁées. Annexe 5
3. Présence d’erreurs de dates, d’heures, etc. o,
4. Absence de certains identifiants de documents a I'impression. AR Qualite
24/DA02 5. Erreur lors de la retranscription d’information a partir de Art.3, Art.10
formulaires de travail Annexe III
6. Clarifier lorsqu’un exemple est présenté dans un document ou 1.4.3., Art.13
une instruction Annexe VII A2,
7. L'utilisation du registre pour la délivrance est a C5,C6, D9, E
améliorer
8. Le suivi du remplissage de la
est a améliorer
Conventions manquantes ou incomplétes, a corriger pour:
24/DA03 1. ARA?tulagte
2. Cessation d’activité avec )
3. Laboratoire pour les tests
Validation AR Qualité
24/DA04 1. La validation des systemes informatisés est a effectuer et/ou A\\/rItHl6B, él;necx;
documenter formellement o
Tracgabilité
1. La tracabilité du numéro de lot du pot de prélevement et sa
date d’expiration n'est pas correctement suivie
2. La tracabilité du micromanipulateur utilisé lors des traitements
n’'est pas assurée
3. La tracabilité des lots n’est pas toujours correctement assurée AR Qualité
lorsqu’il y a un choix possible entre plusieurs types de matériel Art.6, Annexe
24/DA05 pour un traitement de MCH. VII C6, E,
4. La vérification de la date d’expiration des spermes danois est a | Art.16, Annexe
implémenter VIII C1
5. Perte de tracabilité quant a I’enlevement de la poubelle
dans le local déchet
6. L’insémination associée au cycle n’‘a pas eu lieu
mais n’apparait pas dans le dossier patiente.
7. Erreur d'étiquetage sur la feuille d’inscription lige
a l'insémination associée au cycle
24/DA06 | Biovigilance AR Notification

1. Améliorer la compréhension et la gestion des biovigilances

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

be

Matériel Corporel Humain et de Transfusion Sanguine

Page 29 de 31




Matériels et consommables

AR Qualité Art.6

24/DA07 1. La ,gestlon f:les stocks dans le n,esF pas optimale §1 et Annexe
2. Présence d'un consommable en cours d’utilisation sans date
, , L VII C6
d’ouverture ou d’expiration
3. La gestion des pailles de sperme est a améliorer
Gestion du MCH
1. Absence de procédure décrivant un délais maximum a Loi Art.14 et
respecter entre un traitement de sperme et insémination Art.15
2. Absence de procédure décrivant I'utilisation des incubateurs en | AR Qualité Art.6
24/DA08 . o :
fonction des activités Annexe VII C,
3. Le contrdle des pressions des locaux n’est pas effectué Art.16 Annexe
4. Deux cathéters d'insémination peuvent étre regu au méme VIII B, C, D
moment dans la salle de transfert
5. Contréle des sérologies
Organisation et personnel
1. Revoir le document de délégations des taches
2. L’absence de responsable laboratoire et qualité ont amené la iy
te d Vi et d duite d’activité iti AR Qualité
24/DA09 perte de suivi et de conduite d'activités critiques _ Art.13 Annexe
3. L’évaluation des compétences n'a pas été suivie depuis
. . o 2 VII A2, B1
plusieurs années et devrait également porter sur les temps des
activités critiques
4. Aucune convention/délégations de taches avec le
n'a pu étre présentée par |'établissement
5.4. Points d’amélioration
Déficiences Référence
24/PA01 | Utilisation de I'acronyme /
24/PA02 Gestion des acces AR Qualité
1. L’accés aux zones gradées via les chambres des patientes Annexe VII D9
n’est pas pleinement sécurisé
Transport interne du MCH
. ) - oA AR Qualité
24/PA03 1. Le t’r:_j]et, entre le laboratoire et le local cryogénie pourrait étre Art.13, Annexe
amelioré VII E1
2. Le transport des biopsies a la main, sur porte-tubes, est a
éviter
24/PA04 | 'attestation d’assurance n’est pas disponible Loi Art.17 84

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,
suite aux remarques, doit étre adressé a l'inspecteur dans un délai maximum de 30 jours a compter
de la signature des présentes.

Un exemplaire original signé du présent rapport est adressé a |'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) :

Les résultats de l'inspection s’appliquent uniquement a I’/aux objet(s) et/ou activité(s)
inspecté(s).

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

Rapport d'inspection
IND/152/A01/F(1) : Rapport d'inspection MCH
IND/152/SOP/F : Rédaction de rapports d'inspection L

Page 31 de 31
Matériel Corporel Humain et de Transfusion Sanguine



