RAPPORT D'INSPECTION MCH

Numeéro de rapport : N° afmps :

Etablissement inspecté :
Nom, a

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) :

Activité(s) :

Contact :
E-mail :
Tél. :
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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 gameétes. (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 gametes (AR
Fertidata)

- Loi du 19 décembre 2008 relative a l'obtention et a l'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'hdpital 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 I'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 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 lié aux activités d’'un programme de soins de procréation médicalement
assistée type B. Celle-ci se trouve

Le dossier de demande d’agrément, daté du 20.08.2022, recu a I’AFMPS par e-mail le 20.08.2022, a été
jugé recevable le 30.08.2022.

L'agrément en cours a été prolongé provisoirement jusqu’au moment ol un arrété quant a la prolongation
d’agrément entre en vigueur. Cet agrément est délivré sans préjuger de l'octroi d’un agrément définitif
aprées 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 21.11.2019 - Rapport

» Le contrGle du respect des normes d’agrément d’une banque,

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

» Le contrdle des conventions avec des tiers,

= Le contrble 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 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 I'inspection
Personnes présentes a la réunion d’ouverture :

Personnes présentes a la réunion de cléture :

L]
Toutes ces personnes ont apporté leur pleine et entiére collaboration durant l'inspection.

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

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

L'inspection réalisée le 21.11.2019, rapport d‘inspection est considérée
comme cloturée. Les remarques restant ouvertes étant reprises dans le cadre de cette 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),
- Don entre partenaires (FIV ou ICSI) et cryoconservation d’embryons surnuméraires,
- Don de sperme anonyme ( ),
- Ovocyte pour de l'oncofreezing et du social freezing (anticipation de la diminution de la fertilité
ou AGE Bankig)
La banque posséde, pour ses activités de conservation de sperme de donneurs anonymes, une convention
avec les banques de sperme . Il n'y a actuellement pas de dons anonymes
d’ovocytes ou de sperme au sein de cette banque. Pour ce qui est des dons d’embryons, ceux-ci ont été
arrétés et ceux qui restent dans les cuves d’azote sont historiques et éliminés lorsque les délais sont
atteints. Les nouvelles conventions ne proposent plus la possibilité d’effectuer ces dons d’embryons. Il
n'était toutefois pas possible de demander un changement par rapport a la convention initiale, le don
d’embryons était signé immédiatement lors de la convention initiale.
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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 de PMA B du est exploitée par le
Une attestation d’exploitation est signée par la du , en date du
02.08.2022.

3.1.2.Avis d’un Comité d'Ethique

La banque posséde un avis favorable du Comité d’Ethique du
27 janvier 2010 pour les activités de la banque de PMA B au sein du . De plus, un avis favorable
du méme Comité d’Ethique datant du 14 octobre 2020 est également présent pour ce qui concerne la
cryopréservation d’ovocytes a titre sociétal.

3.1.3.Publicité

Le site web du a été rapidement parcouru : . Aucune publicité ne semble
y figurer.

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

3.1.5.Assurance

L'attestation d’assurance est présente. Elle est contractée auprés de la société

. Son avenant, recu lors de l'inspection, prend effet le 1er janvier 2025. Le contrat d'assurance
est conclu pour une durée d'un an. Sauf si I'une des parties s'y oppose au moins trois mois avant le terme
du contrat, celui-ci est reconduit tacitement pour des périodes consécutives d'un an.

3.2. Respect des conditions générales d’agrément d’un établissement
3.2.1.SMF
La version 14 du SMF, datée du 12.05.2025, a été revue et les remarques suivantes ont été relevées :

- §3.4 Les délégations sont incorrectes, il n’y a pas lieu d’y mentionner le gestionnaire ou les sous-
traitants et fournisseurs de services. Une délégation est donnée par le gestionnaire a un membre
de son équipe. La secrétaire exerce également certaines activités déléguées par le gestionnaire
mais n’est pas reprise ici.

- §5.1 La colonne de don autologue n’est pas utilisée alors qu’il y a, par exemple, de I'onco-freezing
qui ne concerne pas les dons entre partenaires.

25/DA01

Au point personnel §7.2 : la psychologue n’est pas prise en compte dans ce tableau car celle-ci est une
consultante externe et es reprise dans la liste en lien avec le §3.3 du SMF.

3.2.2.Rapport d'activité annuel

Il est constaté que le stock d’embryons pour les FIV/ICSI, de couple ou avec sperme de donneur anonyme,
au 31 décembre d’une année ne correspond pas au stock du 1¢" janvier de I'année suivante. En effet, les
stocks d’embryons sont, chaque année, remis a zéro. Ceci n’est une pratique correcte. 25/DA01

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

L'inspection précédente documentée dans le rapport a relevé une
déficience majeure concernant le registre (DM01). L'action correctrice du plan CAPA précédemment recu
est toujours en cours. L'avancement a pu étre discuté et vérifié lors de la présente inspection. Le
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registre tel qu’il est demandé par I’AR Agrément est en cours de finalisation avec le fournisseur du
logiciel via lequel est généré le registre. Ce projet de mise a jour se fait également en
collaboration avec d’autres banques de fertilité belges avec une finalisation planifiée avant 2026.

Etant donné que la derniére version qui devrait répondre a la législation n’est toujours pas mise en service
pour utilisation, mais qu’il est constaté des avancées depuis la derniere inspection, la déficience reste
mais est diminuée de criticité, passant de « majeure » a « autre ». 25/DA02

Il n’y a pas de dossier de validation du logiciel. 25/DM04

Actuellement la banque suit les mouvements de ses MCH par I'utilisation de 5 registres : sperme frais
(IIU et FIV), sperme congelé ( et oncologie), ovocytes frais (FIV et embryons congelés),
ovocytes congelés et embryons (d’autres centres européens).

En parcourant les différents registres dans I’état disponible lors de l'inspection, il est constaté une ligne
dans le registre sperme frais pour le sperme venant de la banque portant le numéro de dossier
. Cette ligne devrait pourtant se trouver dans le registre sperme congelé. 25/DA02

L'utilisation du statut de quarantaine, et des dates et heures qui lui sont liées, est toutefois a clarifier.
En effet, contrairement a d’autres centres belges, il semble qu’en dehors de rapid alert concernant des
spermes congelés venant des banques danoises, la quarantaine n’est pas utilisée au sein de la banque.
Certaines colonnes portant cette mention sont pourtant utilisées.

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 :

Etant donné que la psychologue ne fait
actuellement pas partie de la banque, mais est une consultante externe, celle-ci n‘apparait pas dans
I'organigramme.

3.3.2.Gestion de la qualité
La banque posséde un manuel de Qualité, , qui est disponible en ligne sur le site du

Au chapitre 4.6.6 de celui-ci est décrit la revue de direction et les sujets abordés. Suite a cette revue de
direction, un PV est créé et ensuite diffusé dans . Celui de cette année 2025, concernant I'année
2024, n’est pas encore disponible. La présentation de la revue de direction de 2024 pour I'année 2023 a
donc été montrée lors de l'inspection

Une liste de présence est également présente. Pas de remarque.

Gestion du MCH et des dossiers patients

Le logiciel est utilisé pour les dossiers patients pour les activités PMA, la gestion des stocks de
MCH et gestion des lots de consommables.

est utilisé pour le suivi dossier patient plus généraux comme par exemple les prises de sang.

Le logiciel est interfacé avec ol sont importées certaines données.
Les patients ayant suivis un parcours PMA avant I'implémentation de ont leurs dossiers
papiers scannés dans uniquement.

Gestion documentaire
La gestion documentaire, pour ce qui concerne les documents du systéme qualité considérés comme

« non vivants », se fait via le logiciel . La création et la révision d’'un document se fait via
I'intervention du service qualité du , ce qui la rend plus longue et plus lourde.
Les documents catégorisés comme « vivants » ont été sortis de afin de pouvoir les mettre a jour

et les publier plus rapidement, sans passer par le service qualité de I’'hopital. Ces documents sont repris
dans la liste regue en préparation de l'inspection
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Il n'existe pas de liste de diffusion des impressions papiers a destination des affichages dans les locaux
ou a utiliser comme formulaires de travail et mis a disposition dans les fardes dédiées. Ceci entraine
I'utilisation de mauvaises versions des documents comme il a pu étre constaté lors de l'inspection a
plusieurs reprises. 25/DM01

Dans le logiciel , il est également constaté :

- La présence de documents "expirés" toujours en utilisation
- La présence de surimpressions de textes du logiciel sur le document approuvé comme par
exemple les pages 1 et 18 du manuel qualité

25/DM01
Pour la gestion du suivi de lecture des documents publiés voir §3.3.4 de ce rapport d’inspection.

Gestion des risques

Le document institutionnel , décrit I'état
d'esprit pour ce qui est de I'analyse de risque et de pouvoir I'appliquer a tous les niveaux, tous les
domaines. Cependant il est expliqué que ce document est rarement utilisé par le personnel de la banque
et que la banque n'a pas de procédure de gestion des risques en place. 25/DM01

La premiére réelle analyse de risque visant a analyser les processus et monitoring au sein du laboratoire
a récemment été produite avec I'aide de consultants : . Celle-ci n’est toujours
pas finalisée mais a été parcourue lors de l'inspection. L'analyse est présentée dans un fichier et
est séparée en 4 étapes :

e 1. Gap assessment, suite a une veille réglementaire et une revue des procédures

e 2. Explication du flux d'activité et gap analysis

e 3. Tous les gap précédent sont rassemblés et scorés, les écarts documentaires ont été sortis de
I'analyse de risques

e 4. Actions a mettre en place pour réduire le scores des risques identifiés

Le seul risque avec un score critique est devenu mineure. Ce risque était de ne pas désinfecter les pailles
de sperme de donneur a l'entrée du flux. Une correction de la procédure a été
proposée pour ajouter cette étape. Ceci était pourtant déja effectué dans la pratique. A cela a également
été proposé I'augmentation de la fréquence des controles sur le MCH tous les 3 mois.

Les frégquences de monitoring environnemental, uniquement effectué par le sous-traitant
sont considérées comme suffisantes. Des discussions sont toutefois en cours pour établir
un plan de monitoring trimestriel effectué en interne.

Bien que cela soit décrit dans le corps du document, cette analyse de risques ne documente pas de
justification dans sa conclusion quant a I'acceptation du maintien d‘un risque présentant encore un score
majeur. 25/DM01

Gestion des déviations et non-conformités
Celle-ci se fait également via

La procédure a
été revue. Celle-ci est en cours de révision. Cette procédure documente la gestion des événements
indésirables, des presqu'incidents patients et des incidents patients. Elle décrit donc également la maniére
dont sont gérées les notifications de biovigilance vers I'’AFMPS, ou celles recues par la diffusion des rapid
alert. La notification dans est expliquée dans la , procédure institutionnelle.
En paralléle de quoi le formulaire de biovigilance de I’AFMPS est utilisé si nécessaire. Voir §3.10 de ce
rapport d’inspection. Les EI soumis dans sont traités par le service qualité de I'hopital qui fournit
une fiche de traitement a traiter en interne au service PMA. Ceci est documenté dans avec les
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actions a implémenter en vue de corriger I'événement. Les EI sont discutés en réunion qualité de maniere
hebdomadaire et, si nécessaire, communiqués en réunion d'équipe du service PMA de maniére
hebdomadaire également. Les PV de ces réunions sont publiés dans et diffusés aux membres du
service. Une réunion avec la cellule qualité pour le suivi des EI est organisée tous les deux mois.

Plusieurs EI du fichier « Liste des événements indésirables » regu en préparation de l'inspection ont été
discutés. Pas de remarque.

En cas de contamination microbienne menant a la création d’un EI, un fichier avec suivi des identifications
des contaminants est tenu a jour afin d’en analyser la fréquence d’apparition des souches et leur
importance. Cette analyse a par exemple servi a pouvoir justifier la commande d’un nouveau flux pour
remplacer le flux 1.

La gestion de la matériovigilance se fait sur base de la procédure de l'institution et est géré par la
pharmacie, un formulaire de matériovigilance pour les contacter est mis a disposition du personnel du

3.3.3. Gestionnaire de MCH

e . travaille

de I'h6pital et recevait des délégations de sélection et acceptations de donneurs ainsi que de
libération du MCH des gestionnaires précédents, dés sa prise de fonction. De par son expérience en tant
que et de ses délégations des gestionnaires précédents, I'expérience demandée
par la loi d’au moins 2 ans de gestion de MCH avant d’endosser le réle de gestionnaire est considérée
comme couverte.

La gestion des délégations comme décrite dans le SMF, se fait via le document
. Celui-ci mentionne le qui n'a pourtant plus d’activité au
sein de la banque. 25/DM01

3.3.4.Personnel

La procédure .
Celle-ci a été revue et document le processus de recrutement, formation, départ, et gestion des stagiaires
a été revue. Cette procédure mentionne les formulaires

mentionnent également
ces formulaires alors que celui des gynécologues n’est plus d’application suite a la nécessité d'un
gynécologue de fournir a 'INAMI des preuves d’activités et de formation continue qui permettent ensuite
au de justifier les activités auprés de I ou de certifications telle que I’ «
». 25/DM01

L’engagement des médecins se fait via le directeur médical, celui des biologistes se fait via les ressources
humaines du . Pour ce faire, le profil de fonction est soumis par la banque, les ressources humaines
recoivent les CV, font le tri, et la banque est invitée a participer aux entretiens des CV choisis. Le contrat
est signé par les ressources humaines, la fiche de fonction est signée par I'employé et le gestionnaire.

Le document a été revu. L'indicateur de performance pour un
gynécologue est que le nombre d'actes minimum par an doit étre supérieur a la somme totale des
actes/nombre de gynécologues/2. L'approche est la méme pour le contrble des actes techniques des
biologistes.

Lorsqu’un employé présente une absence supérieur a 3 mois une mise a niveau des informations et des
rappels informels sont prévus. Pour une absence de longue durée, c’est a dire supérieur a 6 mois, le
passeport de formation est utilisé, qui contient le méme tableau que pour la formation initiale mais
présentant des délais plus courts pour les temps de formation.

La formation continue sous-entend la participation a des congrés, des formations externes, etc. On ne
mentionne pas le suivi de lecture des procédures. Celui-ci n‘est en fait pas effectué. 25/DMO02 Les
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membres du service qualité de I'h6pital peuvent avoir un accusé de lecture des documents publiés et
diffusés aux membres du personnel de la banque. Cet accusé de lecture peut étre demandé par le
responsable qualité de la banque si nécessaire. Pour envoyer un accusé de lecture, le destinataire clique
sur le bouton "visualiser", les rédacteurs et approbateurs du document publié doivent également le faire.
Dans ~ , utiliser I'option "imprimer" d’'un document ne génére pas un accusé de lecture. Le

travaille actuellement sur un nouveau bouton, pourtant déja disponible depuis début 2025 par tous les
utilisateurs, le bouton "Lu & Compris". Celui-ci est disponible lorsque le document est en "visualisation".

En cas de changement majeure, celui-ci est communiqué verbalement et rediscuté lors des réunions
hebdomadaires. Ces discussions sont ensuite rendues disponibles dans les PV diffusés dans

L'utilisation du passeport au format papier se fait lors des formations initiales ou de retour de départ
prolongé. La documentation de la formation continue se fait, elle, de maniére électronique.

Le dossier personnel de la biologiste et responsable qualité a été parcouru. L'engagement est daté au

- La formation initiale est en version papier dans une farde. Pour la plupart des activités, la
formation initiale est justifiée par les expériences passées aupres

- La version électronique comprend le schéma classique pour la formation initiale, non completee
et la formation continue tenue a jour. La formation continue mentionne le besoin d'un paraphe
participant et paraphe gestionnaire. Ce dernier n’est pas présent. Un dossier sur le serveur
présente les différents certificats qui justifient les participations aux formations.

Le dossier personnel de la biologiste et responsable laboratoire a été parcouru. Il apparait que les
formulaires d{ aux libertés prises quant au respect du template, que ce soit
sur les annotations et remaniements du formulaire ou sur le respects des délais annoncés. Ce dossier
personnel permet de voir comment se déroule un retour au sein du service aprés un écartement long
terme. 25/DM01

Le formulaire Indicateur de compétence a été parcouru pour les biologistes et gynécologues. Pas de
remarque.

Le formulaire est utilisé pour tracer les noms, paraphes et signatures des membres
du personnel de la banque. Il est toutefois constaté qu’il ne comporte pas les initiales et qu’aucun suivi
guant a leur utilisation « historique » avec le personnel qui quittent ou qui entrent en fonction au sein de
la banque n’est formellement effectué. La pratique d’assignation des initiales n’est également pas
documentée dans une procédure. 25/DM02

3.3.5.Procédures et documents

Il n’y a actuellement pas de procédure en place, publiée, concernant I'utilisation de la plateforme
Celle-ci est toujours en cours d'approbation dans . Les biologistes sont formés a l'utilisation de Ia
plateforme mais de maniere informelle uniquement. 25/DM01 La procédure décrivant comment utiliser
fera partie intégrante de la procédure

. Cette procédure a été revue, il y est observé la présence des identifiants et mots
de passe de la banque pour les plateformes des banques Il a été vérifié dans et il apparait
gu’uniquement les biologistes, qui ont la délégation et la fonction de pouvoir commander des pailles de
sperme, ont acces a la procédure. Il faut toutefois rappelé de faire attention a la présence de ce type
d’informations critiques lors de la publication des documents.

Il n’y a actuellement pas de procédure de gestion des changements. 25/PA01

3.3.6. Archivage
Actuellement, le scanning du peu de papier encore utilisé pour les activités de la banque se fait au

secrétariat au jour le jour. Une procédure d'encodage est
disponible. Le scan est attaché dans , l'upload est tracé par audit trail, il n'y a pas de certification
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d'exacte copie ou de contrble spécifique de lisibilité du document ou de contréle de qualité quant au fait

qu’il soit complet ou non. Il est pourtant observé lors de l'inspection que certains document sont illisibles

comme les document tracant le transport entre via le transporteur
25/DM01

Les documents papiers sont détruits via |'utilisation de poubelle de destruction confidentielle bleue scellée.

3.3.7.Evaluation de la qualité (audit interne)

Bien qu’une procédure soit en place, , et qu’il en est fait mention dans le manuel
qualité, les audits internes ne sont pas menés. Il n‘existe donc pas non plus de planning d'audit interne

Les seuls contrdles qualités pouvant s’y rapprocher sont les tests demandés par sur les analyses
des spermes. Des audits sont également menés par le service qualité du mais ne portent pas sur
I'’ensemble des activités de la banque et ne permettent pas d’en vérifier la qualité. Sont par exemple
contrdlés en continu par le service qualité de I'hopital : I’'hygiéne des mains, l'identitovigilance, I'enquéte
de satisfaction des patients.

25/DM03

3.4. Respect des normes relatives a la tracgabilité

Les aspects de tracabilités sont principalement couverts dans le chapitre §3.7 de ce rapport d’inspection,
en lien avec le suivi des dossiers patients.

Un exercice de tracabilité de consommable a été effectué sur la seringue 1mL du pour la
premiére décongélation de sperme du 14.11.2020 en lien avec le dossier Ce lot présentait une date
d’expiration au 30.09.2024. Pas de remarque.

Pour chaque sperme de donneur anonyme, un dossier donneur existe dans . Les analyses et
sérologies venant par exemple de sont recues et stockées dans des fardes papier. Le dossier donneur
permet également de controler le nombre de pailles restantes en stock ainsi que I'historique des
commandes, leurs utilisations ou localisations dans les cuves d’azote.

Dans le dossier mentionnant Iutilisation du transporteur , il est constaté que le nom de la
patiente est présent sur le bon du transport remis au chauffeur, ceci ne semble pas étre une information
nécessaire et utile pour le chauffeur. Il est également constaté I’'absence du nom ou d’un identifiant du
chauffeur effectuant la livraison et de son véhicule. Ces derniéres informations sont nécessaires afin de
s’assurer que le chauffeur est bien formé au transport de MCH ou aux aspects de confidentialités
mentionnés dans la convention entre le transporteur et la banque (voir §3.9 de ce rapport d’inspection).
25/DMO05

Les étiquettes a apposer sur les contenant pour identifier les MCH sont documentées dans le procédure
réalisation des étiquettes d'identification (boites, paillettes, ...).
Une version 02 est en cours de préparation lors de l'inspection. Celle-ci est a mettre a jour car,
contrairement a ce qui y est décrit, I'étiquette ne mentionne plus les informations liées au numéro
et , qui est maintenant remplacé par . 25/DMO01 Il est également
constaté I'absence de dossier de validation pour I'imprimante et les étiquettes utilisées, entre autre, pour
les cryopréservations (a considérer I'encre, I'étiquette, sa taille, la colle, les caractéres imprimables, etc.).
25/DM04

Si une mise en quarantaine de MCH doit étre effectuée, comme dans le cas d’un blocage lors d’une rapid
alert, celle-ci se fera uniquement de maniére électronique afin de limité les ouvertures de cuves et les
manipulations de pailles inutiles.
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3.5. Respect des normes relatives aux opérations avec le MCH

3.5.1.Sélection des donneurs

Les critéres légaux et médicaux d’acceptation des donneurs sont repris dans la procédure
. Celui-ci a été

parcouru lors de l'inspection. Pas de remarque.

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

3.5.2.Tests biologigues et microbiologigues requis pour les donneurs
Voir le point précédent.

3.5.3.Prélévement

Les prélevements de sperme sans intervention chirurgicale concernent actuellement des donneurs en
projet parental de couple ou des donneurs voulant cryopréserver leurs gameétes pour une utilisation
ultérieure (par exemple : onco-freezing). Comme expliqué durant linspection, les prélevements a
domicile sont privilégiés étant donné que jusqu’a présent la banque ne possédait pas de local de don de
sperme. Ceci ne permet pas d’assurer la meilleur sécurité du MCH quant aux conditions de transport et
aux respects des délais avant traitements. Ce local est a finaliser.

En ce qui concerne les prélévements chirurgicaux de gamétes masculins, ils sont réalisés au sein de
I’hGpital au bloc opératoire. Lorsqu’une biopsie testiculaire est prévue au planning, un biologiste de la
banque assiste au préléevement et s’assure de la bonne tracgabilité et du transport du MCH jusqu’au
laboratoire.

Les préléevements d’ovocytes sont effectués dans la salle de ponction , qui est également la salle
d’insémination ou de transfert embryonnaire, en contact direct avec le laboratoire par une fenétre.
Un changement de la pratique de l'utilisation de I'héparine lors du lavage des ponctions ovocytaires, et le
retour a la pratique initiale, n‘avaient pas fait I'objet d’une gestion des changements, d’une validation,
d’une mise a jour de la procédure, etc. 25/DM04

Des consentements ont été vus lors de la revue des dossiers patients (§3.7 de ce rapport d’inspection).
Ceux-ci étaient en cours de mise a jour lors de I'inspection.

3.5.4. Obtention/réception

3.5.5. Traitement
Les spermes capacités sont placés dans un des incubateurs, tout comme le sont les embryons en culture.
Processus de capacitation est décrit dans le document

qui a été parcouru lors de
I'inspection. Celui-ci mentionne I'utilisation de gradient de densité - . L'utilisation de cette
méthode n’est pas validée. 25/DM04

Il est également constaté que dans la pratique, les conditionnements de pailles de spermes (paquets de
20 pailles) ouverts sont placés dans une boite en métal stérilisée placée sous le flux qui reste allumé afin
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de permettre aux biologistes d’utiliser les pailles restantes les jours suivants. Cette pratique n’est pas
documentée dans une procédure. 25/DMO01. Cette pratique n’est pas non plus validée et aucun suivi de
contamination n’est effectué. 25/DM04

Le document décrit que
la manipulation dans un flux n’est que pour un seul patient a la fois et une désinfection des réactifs utilisés
est effectuée.

Il est constaté que les procédures de suivi de développement embryonnaire manque d‘informations
visuelles afin de faciliter la compréhension et la formation des biologistes devant effectuer cette activité.

doivent étre améliorées en ce sens. 25/DM01

3.5.6. Conservation/Stockage

3.5.7.Libération

La libération se fait par le gestionnaire ou les biologistes sur bases des analyses et critéres du §3.5.1, la
présence de consentement et du bon déroulement du traitement du MCH.

3.5.8. Distribution
La distribution se fait au sein de I'hopital pour les insémination et les transferts embryonnaires ou vers

d’autres centres dans le cas ol un transfert de MCH cryopréservé au est demandé par les
patients. Dans ce cas, le transporteur sous-traitant est utilisé.

Le formulaire documente toutes les indications Iégales pour une étiquette de
transport.

3.5.9.Rappel et reprise du MCH par I'établissement

La procédure de lookback est documentée dans le
. Pas de remarque.

3.5.10. Destruction

Le formulaire de destruction
a été parcouru lors de l'inspection.

L'utilisation de ce formulaire, dans un exemple concernant la destruction de spermes danois pour
lesquels les quotas ont été atteints, présente des corrections manuelles sur le nom de deux colonnes et
le tableau semble étre trop petit pour l'utilisation en routine étant donné que, dans le formulaire
observé, deux "lignes" sont rajoutées manuellement en dessous du tableau. 25/DM01

Il est également constaté I'utilisation de la version 1 du formulaire, d'application le 19.05.2021, a la
date du 26.10.2023 alors qu'il existe une version 2 publiée le 14.02.2023. Le formulaire permet de
documenter une heure de destruction qui est en fait I’'heure de sortie de la cuve du MCH. 25/DM01

Dans la pratique, le formulaire sert a valider la destruction par le responsable de laboratoire. Il est alors
transmit aux biologistes pour sortir les MCH des cuves. Cette activité est effectuée par deux, et les
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pailles sont placées dans la poubelle B2 du local situé devant le local de cryogénie. est ensuite
mis a jour. Ceci est effectué lorsque le MCH le permet, car certains sont antérieurs a la date de mise en
place du logiciel et n‘ont plus été réutilisés depuis.

Le relevé des poubelles, du local situé avant le local de cryogénie, du laboratoire ou de la salle de
ponction, est effectué quotidiennement et donc le méme jour que l'action de destruction. Il n'y a
toutefois pas de formulaires de levée de poubelles ou de preuve de destruction, et les poubelles ne sont
ni identifiées, ni tracées. 25/DM06

Un autre exemple d’utilisation du formulaire de destruction, dans le cas d'embryons pour le ,
tracé dans , a été consulté. Le méme formulaire en version 2 est utilisé a la date du
17.09.2024 a 11h16 pour cause de dissolution du couple. Cette information a été connue par la banque
suite a la prise de contact aprés le dépassement du délais des 5 ans qui était atteint. Ceci est bien tracé
dans , avec une destruction le 17.09.2024.

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

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

3.6. Locaux et équipements
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3.7. Examen des dossiers des donneurs/receveurs

Quelques dossiers patients ont été parcourus lors de l'inspection.

Par exemple :

- Dossier
L’historique de la patiente est décrit dans son dossier électronique par le médecin en charge de
celle-ci. (I ' o T

. L'historique des inséminations est également
présent, avec leurs résultats. Pour chaque essais, les dates et heures de
décongélation/préparation du sperme est documenté ainsi que le lien vers la paille de sperme
utilisée est créé, avec son emplacement dans la cuve d’azote, son code SEC, les autres pailles du
méme donneur, etc. Concernant la préparation, chaque lots de consommables et le biologiste
effectuant les activités y sont tracés.

Un exercice de tragabilité de consommable est décrit au §3.4 de ce rapport d’inspection.
Lors de l'insémination, une vérification d’identité est effectuée sur base des étiquettes de la
patientes et de I'étiquette sur la seringue contenant le sperme ol son nom est indiqué. Pour les
inséminations qui ont lieu le weekend, la patiente ne recoit pas d’étiquettes patientes de I’'hopital
et signe alors le document de libération.

- Dossier
Présence des consentements.

Consentement complet initial. Un consentement supplémentaire de renouvellement a chaque
tentative.
L’historique des consultations est présent ainsi que les activités liées

, le nombre de jours
d’abstinence, la réception par la secrétaire et au laboratoire, les heures et le traitement utilisé,
etc. y sont documentés. Il est toutefois observés que les équipements utilisés tels que les flux ou
les centrifugeuses ne sont pas tracés. 25/DM05

La localisation de ce dernier est documentée ainsi que sa date et heure de décongélation le
mais le flux utilisé est non tracé).

Le premier consentement sera toujours d’application pour une nouvelle ICSI.
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 des banques

Il est constaté, et expliqué, que les banques peuvent parfois reprendre des pailles de spermes
non utilisées au sein du . Ceci d( au fait que les quotas sont dépassés par exemple. Cette
pratique, depuis l'introduction de Fertidata en janvier 2024, a déja diminué.
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3.9. Relations entre les établissements ou entre les établissements et des tiers - sous-
traitance

La banque n’effectue pas et ne posséde pas de procédure d’audit externe. 25/DA04
Les partenaires et fournisseurs de services sont listés dans le document regu en préparation de
l'inspection,

. Celle-ci comporte des erreurs dans les identifiants des conventions et dans les tiers liés aux
taches assignées. 25/DM01

Il est expligué lors de l'inspection que la plupart des conventions est en cours de révision d{ a I'archivage
de celles-ci par le service qualité. Leurs nouvelles version, qui seront normalement en version 1, avec de
nouveaux identifiants, sont a envoyer a I’AFMPS une fois approuvées.

Certaines d’entre elles ont été analysées plus en détail :

- Psychologue : une convention existe. Celle-ci a été discutée et finalisée mais n’a jamais été
signée.

- : version 1 du 22.11.2013 signée le 04.06.2014. La personne de contact et le chef de
service ne sont pas a jour pour ce qui concerne la banque. De plus, il est constaté I'absence de
certains sujets,
d'équipement de chez *° Jl

de scellé alors que le bon de transport mentionne déja le nom du patient.
chaque transport fournir une preuve de certificat de confidentialité.

sséde pas la preuve d’une prise d’assurance qui couvre les dommages
liés a la perte ou a la détérioration du MCH par

- La convention avec la banque a fait 'objet d’une demande de révision au 15.11.2024.
Celle-ci a été revue et envoyée a au 15.01.2025 pour intégrer, entre autres, les aspects liés
aux quotas et . La précédente version, en cours d’utilisation, date du 27.11.2018 et
mentionne que le doit surveiller le respect des quotas. Dans La nouvelle version, ceci sera
la responsabilité d' Cette nouvelle version de la convention est a finaliser.

- Une nouvelle version de la convention avec la banque , dont la derniére date de
février 2024, est en cours de signature.

- La convention avec est prise par le service technique du La banque dispose
d'une copie. Celle-ci est en cours de mise a jour.

- La convention avec le laboratoire de biologie clinique présente une version 2 en cours de
signature : . Il est toutefois
constaté que la date d'application est au 28.05.2025 mais signée par le gestionnaire de la banque
le 30 mai et en attente de signature, au jour de I'inspection, par la responsable du service interne
du laboratoire. La bonne pratique veut que la mise en applicabilité d’'un document, ou I'utilisation
en routine d’un changement, devrai toujours se faire a une date postérieure a la date
d’approbation. 25/DMO01

- La convention avec la pharmacie est en cours d'approbation pour intégrer la
commande/réception/distribution des pailles . Celles-ci ne sont par contre pas
identifiées comme tel, mais en tant que consommables stériles.

est le document en cours d’approbation et
présente dans le corps du texte une référence tronquée vers un autre document.

- La convention concernant la gestion des déchets ,
en cours de mise a jour, a été revue. Il est constaté I'absence de la référence vers les procédures
de nettoyage, de levée des poubelles, et de levée des sabots pour nettoyage. Il est également
noté que la convention ne mentionne pas les responsabilités par rapport a la formation du
personnel d’entretien, ni la maniere dont cela doit étre fait.
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Une observation générale dans les conventions parcourues est I'absence de mention qu’il est possible que
la banque effectue des audits de ses fournisseurs de services. Cet aspect est important pour assurer la
qualité et la sécurité du MCH.

Toutes les remarques liées aux conventions avec les tiers font I'objet de la déficience autre 25/D04.

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

Tel que décrit dans le §3.3.2 I'aspect biovigilance est couvert dans la procédure
mais également dans la
. Cette seconde
décrit plutot I'encodage. La décision de faire une notification biovigilance est décrite dans la premiére.

Lors de l'inspection, plusieurs notifications ont été présentées. Entre autres, la

. Pour la seconde, il est décrit que lors de la réunion
d’équipe du 24.01.2023, il a été décidé de contacter la patiente. Cette information qui est normalement
disponible dans , comme c’est par exemple le cas pour la . Il est pourtant
constaté qu’aucune information de la part du docteur n’est présente dans le dossier de la patiente quant
a cette prise de contact pourtant documenté comme "cloturé" dans I'EI a la date du 11.04.2023. 25/DA05

Suite a l'inspection, le gestionnaire a confirmé, par un email du 10.06.2025, que la patiente avait bien
été contactée par le docteur a la date mentionnée ci-dessus et un rappel a été donné de le documenter
correctement.

L'entiereté des utilisations de spermes cryopréservés anonymes depuis les débuts de cette activité au
sein de la banque a été contr6lé. Au sein de la banque, aucun donneur n‘a été utilisé pour des
inséminations a plus de 6 femmes différentes. Au moment de l'inspection, le maximum observé pour un
donneur spécifique semble étre 4 femmes différentes. Ce maximum n’a été atteint qu’une seule fois. Il
est expliqué, qu’historiquement, la volonté de la banque était de ne pas dépasser les 3 femmes pour
éviter les consanguinité dans la région

3.11. Procédure de cessation d’activité

Trois conventions sont mises en place avec d’autres centres de fertilité, PMA B, belges. Pour chacune
d’elles, le template utilisé est celui des autres banques.

4. Annexe(s)
N/A
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5. LISTE DES DEFICIENCES
5.1. Déficience critique

N/A

5.2. Déficience majeure

Déficiences

Référence

Gestion documentaire

La mise a jours de plusieurs documents est nécessaire car elles
ne reflétent pas la réalité ou manque de précision (voir les
références vers cette déficience dans le texte de ce rapport)
Absence de procédure pour et la gestion des risques
Plusieurs documents ont dépassé leurs dates de validité dans

fait des surimpression sur les documents approuvés ce

AR Qualité Art.
3, Art.13

25/DM01 . ” . - A VII A
>/DMO qui peut géner la lecture et le transfert d’informations Enlnéex6e Art li’
Importantes , al Annexe VIII B3
- Les documents scannés ne sont pas contrblés
- Les bonnes pratiques documentaires (GDocP) ne sont pas
respectées
- L'utilisation des versions de documents obsolétes n’est pas
correctement gérée
- L'utilisation de fiches d’instructions qui ne font pas partie du
systéme qualité n’est pas correct
Personnel
- L'utilisation du document Liste des AR Qualité
25/DM02 paraphes et signatures et trigrammes est a améliorer et a Art.13 Annexe
documenter dans une procédure VII B3, E2
- Le suivi de lecture des documents dans n’‘est pas suivi et
controlé
AR Qualité Art.
3, Art.13
25/DMO3 | Apsence d’audits internes Annexe VII F1 &
4
Validation et qualification
- Absence de dossier de validation pour :
o Le processus de capacitation AR Qualité
25/DM04 o L'utilisation des pailles de sperme Art.14 Annexe
o Limpression des étiquettes VIII Bl a7
o L'utilisation des produits de nettoyage
)
o Le changement quant a l'utilisation de I'héparine
Dossiers patients / tracabilité Loi MC';7A"t- 10
- Les centrifugeuses et les flux utilisés ne sont pas tracés o
25/DMO5 - Le bon de transport de ne permet pas de tracer le AR Qualite Art.
chauffeur et le véhicule utilisé. 13 Annexe VII
- Ce méme bon mentionne le nom de la patiente E2
Locaux : Hygiene et Accés Qualité Art.6 §5
25/DM06 c), Art. 13

Le chariot de nettoyage est dans un état inacceptable
Les manches a balais/mops sont posés au sol

Annexe VII D2,

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 21 de 23



- Le MAL est trés encombré, avec présence de carton, de frigolite D9, Art.14
mal découpée, et d’autres choses inutiles Annexe VIII D2

- De la saleté est constatée dans des tiroirs du laboratoire

- Absence de tracgabilité de levée des poubelles pour preuve de
destruction

- Absence de contréle affiné et restreint aux personnes formées
des accés aux locaux

5.3. Déficience autre

Déficiences Référence
Documents AFMPS .
- Le SMF présente des erreurs AA::‘ éAg§r1en:£n(;ct
25/DA01 - g;;e;pgﬁl;t d'activités n’est pas utilisé correctement pour les 50 Annexe 3 3,
Y L 11.1, Annexe 4
- Les plans des locaux, et des équipements, ne correspondent >4
pas a la réalité )
25/DA02 | Le registre ne correspond pas, dans sa version actuelle, a ce qui est AR Agrément
attendu dans la législation. Annexe 5
Equipements et consommables
- Des étiquettes d’identification se décollent et/ou deviennent o,
illisibles Aﬁ?,ﬂa“te
- Les entretiens des incubateurs ne sont pas tracés dans un r..ls Annexe
25/DA03 formulaire VIICl a4, E2
- Limprimante n’est pas reprise dans la liste des équipements
critiques
- Les dossiers de qualification initiales des nouvelles et des
anciennes cuves d’azote sont absents
Relations avec les tiers
- Les conventions avec les fournisseurs de services sont en place
mais parfois insuffisantes ou incorrectes. Une fois approuvée, AR Qualité
25/DA04 les envoyer a I’AFMPS. Art.19, Art.13
- Absence d’audits externes Annexe VII A6
- La convention concernant la cessation d’activités signée avec le
dans sa version actuelle n‘est pas correcte.
- Absence de liste des personnes formées au nettoyage
AR Qualité Art.
25/DA05 |Absence de preuve de prise de contact dans le dossier de la patiente 14 Annexe VIII
suite a I’'EI de biovigilance D6

5.4. Points d’amélioration

Point d’amélioration

25/PA01 | Absence d'un processus de gestion des changements.
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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.

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 l'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 » (Réglement 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.
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