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Renouvellement d’autorisation d’activité de soins pour pratiquer :
LES EXAMENS DES CARACTERISTIQUES GENETIQUES D’UNE PERSONNE OU SON IDENTIFICATION PAR EMPREINTES GENETIQUES A DES FINS MEDICALES

DOSSIER D’EVALUATION


AUTEUR DE LA DEMANDE (ENTITE GESTIONNAIRE)
	Raison sociale
	     

	
	

	Adresse
	     


	
	

	Code Postal
	     


	
	

	Commune
	     


	
	

	Territoire de santé
	

	GHT
	

	N° FINESS EJ
	     


	
	

	N° SIRET
	     



Personne responsable du dossier
	Nom
	     

	Fonction
	

	Téléphone
	

	Téléphone
	     


	
	

	mail
	     


	
	

	
	


ACTIVITES CONCERNEES PAR LA DEMANDE DE RENOUVELLEMENT (R1131-2)
	Activité 
	Site(s) d’implantation
	Date de dernière autorisation
	Renouvellement demandé (O/N)

	Les analyses de cytogénétique, y compris les analyses de cytogénétique moléculaire ; 
	
	
	

	Les analyses de génétique moléculaire non limitées
	
	
	

	Les analyses de génétique moléculaire limitées (préciser hématologie, hémochromatose, typage HLA, pharmacogénétique, utilisation limitée à la cytogénétique, autres)
(Ajouter une ligne par domaine)
	
	
	


PREAMBULE

Ce dossier concerne la demande de renouvellement des autorisations relatives aux examens des caractéristiques génétiques d’une personne ou à son identification par empreintes génétiques à des fins médicales.
Il est à communiquer en deux exemplaires papier et une version numérique aux services de l’Agence Régionale de Santé - département de l’Offre de Soins et ce, 14 mois avant l’échéance de l’autorisation en cours de validité.
CADRE REGLEMENTAIRE

Article L6122-10 du Code de la santé publique 
Le renouvellement de l'autorisation est subordonné au respect des conditions prévues à l'article L. 6122-2 et  L. 6122-5 et aux résultats de l'évaluation appréciés selon des modalités arrêtées par le ministre chargé de la santé.

Il peut également être subordonné aux conditions mentionnées au deuxième alinéa de l'article L. 6122-7.

Le titulaire de l'autorisation adresse les résultats de l'évaluation à l'agence régionale de santé au plus tard quatorze mois avant l'échéance de l'autorisation.

Au vu de ce document et de la compatibilité de l'autorisation avec le schéma d'organisation des soins, l'agence régionale de santé peut enjoindre au titulaire de déposer un dossier de renouvellement dans les conditions fixées à l'article L. 6122-9.

A défaut d'injonction un an avant l'échéance de l'autorisation, et par dérogation aux dispositions de l'article L. 6122-9, celle-ci est tacitement renouvelée. L'avis de la commission spécialisée de la conférence régionale de la santé et de l'autonomie compétente pour le secteur sanitaire n'est alors pas requis.

Article L6122-2 

L'autorisation est accordée lorsque le projet :

1° Répond aux besoins de santé de la population identifiés par les schémas mentionnés aux articles L. 1434-2 et L. 1434-6 ;

2° Est compatible avec les objectifs fixés par ce schéma ;

3° Satisfait à des conditions d'implantation et à des conditions techniques de fonctionnement.

Des autorisations dérogeant aux 1° et 2° peuvent être accordées à titre exceptionnel et dans l'intérêt de la santé publique après avis de la commission spécialisée de la conférence régionale de la santé et de l'autonomie compétente pour le secteur sanitaire.

Lorsque les règles fixées en vertu de l'article L. 1151-1 recouvrent le champ d'une activité de soins soumise à l'autorisation prévue à l'article L. 6122-1, les établissements titulaires de cette autorisation respectent ces règles en sus des conditions d'implantation et des conditions techniques de fonctionnement prévues aux articles L. 6123-1 et L. 6124-1 applicables à l'activité de soins concernée. Les dispositions du sixième alinéa de l'article L. 1151-1 sont applicables à ces établissements.

Les autorisations existantes incompatibles avec la mise en œuvre des dispositions relatives à l'organisation des soins prévues par les schémas mentionnés aux articles L. 1434-7 et L. 1434-10 sont révisées au plus tard un an après la publication de ces dispositions.

Cette révision est effectuée selon la procédure prévue à l'article L. 6122-12 ; elle peut conduire au retrait de l'autorisation. Le délai de mise en œuvre de la modification de l'autorisation est fixé par la décision de l'agence régionale de santé prévue au troisième alinéa du même article L. 6122-12 ; il ne peut être supérieur à un an.

Article L6122-5 

L'autorisation mentionnée à l'article L. 6122-1 est subordonnée au respect d'engagements relatifs, d'une part, aux dépenses à la charge de l'assurance maladie ou au volume d'activité et, d'autre part, à la réalisation d'une évaluation dans des conditions fixées par décret.

Lorsque la demande d'autorisation porte sur le changement de lieu d'implantation d'un établissement existant, ne donnant pas lieu à un regroupement d'établissements, le demandeur doit joindre à son dossier un document présentant ses engagements relatifs aux dépenses à la charge de l'assurance maladie et au volume d'activité, fixés par référence aux dépenses et à l'activité constatée dans l'établissement. L'autorité chargée de recevoir le dossier peut, dans un délai de deux mois après réception du dossier, demander au requérant de modifier ses engagements. Le dossier n'est alors reconnu complet que si le requérant satisfait à cette demande dans le délai d'un mois.

En cas de non-respect des engagements mentionnés à l'alinéa précédent, l'autorisation peut être suspendue ou retirée dans les conditions prévues à l'article L. 6122-13.

Article R6122-23 du Code de la santé publique 
Le titulaire de l'autorisation procède, dans les conditions prévues par la présente section, à l'évaluation mentionnée à l'article L. 6122-5.

Cette évaluation a pour objet de vérifier que la mise en œuvre de l'autorisation a permis :

-la réalisation des objectifs du schéma d'organisation des soins ;

-la réalisation des objectifs et des engagements pris dans le cadre du contrat pluriannuel d'objectifs et de moyens prévu à l'article L. 6114-1 pour cette activité de soins ou cet équipement matériel lourd ;

-le cas échéant, le respect des conditions particulières imposées dans l'intérêt de la santé publique en application de l'article L. 6122-7 ou le respect des engagements mentionnés au même article.

Cette évaluation porte sur une période qui ne peut être inférieure à cinq ans. Toutefois, lorsqu'il s'agit du premier renouvellement d'autorisation, l'évaluation porte sur une période qui ne peut être inférieure à quarante mois.

Article R. 6122-32 -1 – 4° du Code de la Santé publique 

4° Une partie relative à l'évaluation de l'activité comportant, en application de l'article L. 6122-5, l'engagement du demandeur de procéder à cette évaluation dans les conditions prévues aux articles R. 6122-23 et R. 6122-24, et précisant :

a) Les objectifs qu'il se fixe pour mettre en œuvre les objectifs du schéma d'organisation des soins, notamment au regard de l'accessibilité, de la qualité et de la sécurité des soins, ainsi que de la continuité et de la prise en charge globale du patient ;

b) Les indicateurs supplémentaires qu'il envisage d'utiliser en vertu du dernier alinéa de l'article R. 6122-24 ;

c) Les modalités de recueil et de traitement des indicateurs prévus audit article ;

d) Les modalités de participation des personnels médicaux et non médicaux intervenant dans la procédure d'évaluation ;

e) Les procédures ou les méthodes d'évaluation de la satisfaction des patients.

Pour établir cette partie du dossier, le demandeur utilise, lorsqu'elles existent, les méthodes publiées par la Haute Autorité de santé pour l'activité de soins ou l'équipement matériel lourd considéré.

Article R. 6122 – 32 - 2 du code de la santé publique. 

Pour l'examen des résultats de l'évaluation prévue au deuxième alinéa de l'article L. 6122-10, le titulaire de l'autorisation adresse à l'agence régionale de santé, par pli recommandé avec demande d'avis de réception, un document comprenant :

-l'état de réalisation des objectifs mentionnés au a du 4° de l'article R. 6122-32-1 ;

-l'état de réalisation des objectifs du contrat pluriannuel d'objectifs et de moyens, conclu entre le titulaire et l'agence régionale de santé en application des articles L. 6114-2 à L. 6114-4, et celui des objectifs quantifiés fixés dans ce contrat en application du quatrième alinéa de l'article L. 6114-2 afférents à l'activité de soins ou à l'équipement matériel lourd ;

-l'état de réalisation des conditions particulières dont peut être assortie l'autorisation en vertu de l'article L. 6122-7 ;

-l'état de réalisation des différents engagements prévus au e du 1° de l'article R. 6122-32-1 ;

-les résultats du recueil et du traitement des indicateurs mentionnés au c du 4° du même article ;

-les résultats de la participation des personnels à la procédure d'évaluation mentionnée au d du 4° de cet article ;

-les résultats de l'évaluation de la satisfaction des patients prévue au e du 4° du même article.

Ces données couvrent toute la durée de la période prévue au dernier alinéa de l'article R. 6122-23.

Le titulaire de l'autorisation renouvelle en outre dans ce document ses engagements prévus à l'article L. 6122-5 et présente les modifications qu'il envisage, pour la période de validité de l'autorisation renouvelée, sur les points suivants :

a) Les objectifs mentionnés au d du 1° de l'article R. 6122-32-1 ;

b) Les conventions de coopération ou l'appartenance aux réseaux de santé mentionnés au f du 1° du même article ;

c) L'état des personnels mentionnés au 2° de cet article ;

d) L'organisation des installations, des services ou des équipements matériels lourds mentionnés au b du 3° du même article ; en ce cas, un descriptif succinct de la modification projetée est joint au document.

A défaut de présentation de ces modifications, le renouvellement est considéré comme étant sollicité à l'identique.

Le document est complété par l'actualisation de la partie relative à l'évaluation prévue au 4° du même article, pour la période de validité de l'autorisation renouvelée.

Les éléments mentionnés au a et au b ci-dessus ainsi que l'actualisation mentionnée à l'alinéa précédent tiennent compte :

-des dispositions du schéma d'organisation des soins, applicables à l'activité de soins ou à l'équipement matériel lourd en cause ;

-des résultats de l'évaluation correspondant à la période d'autorisation précédente et, le cas échéant, des mesures prises ou que le titulaire s'engage à prendre pour corriger les éventuels écarts constatés.

ACTIVITES DE REALISATION D’EXAMENS DES CARACTERISTIQUES GENETIQUES D’UNE PERSONNE OU d’IDENTIFICATION PAR EMPREINTES GENETIQUES A DES FINS MEDICALES

Article L1131-1 à L1131-7 et R.1131-1 à R.1131-20-5 et en particulier
Article L1131-2-1 :L'examen des caractéristiques génétiques d'une personne ou son identification par empreintes génétiques à des fins médicales ne peuvent être pratiqués que dans des laboratoires de biologie médicale autorisés à cet effet dans les conditions prévues au chapitre II du titre II du livre Ier de la sixième partie et accrédités dans les conditions prévues au chapitre Ier du titre II du livre II de la même partie. 
Lorsque le laboratoire dépend d'un établissement de santé, l'autorisation est délivrée à cet établissement. (…)
Article L1131-3 : sous réserve des dispositions du troisième alinéa de l'article L. 1131-2-1, sont seuls habilités à procéder à des examens des caractéristiques génétiques d'une personne ou à son identification par empreintes génétiques à des fins médicales les praticiens agréés à cet effet par l'Agence de la biomédecine mentionnée à l'article L. 1418-1 dans des conditions fixées par voie réglementaire.

Les personnes qui procèdent à des examens des caractéristiques génétiques d'une personne ou à son identification par empreintes génétiques à des fins de recherche scientifique sont agréées dans des conditions fixées par voie réglementaire.

 
Article R1131-14 : Sans préjudice des conditions définies aux 1° et 2° de l'article L. 6122-2, l'octroi ou le renouvellement de l'autorisation, mentionnée à l'article R. 1131-13, de pratiquer les analyses mentionnées aux 1° et 2° de l'article R. 1131-2 est subordonné au respect des règles fixées par le présent paragraphe. Ces règles constituent les conditions d'implantation et les conditions techniques de fonctionnement prévues au 3° de l'article L. 6122-2.

L'autorisation est délivrée par le directeur général de l'agence régionale de santé. Elle peut être limitée à certaines des catégories d'analyses mentionnées au précédent alinéa.

L'autorisation précise le site d'exercice. Lorsque l'autorisation est délivrée à un laboratoire d'analyses de biologie médicale mentionné à l'article L. 6211-2, elle précise le lieu où sont implantés les locaux réservés à ces activités dans le respect des dispositions de l'article R. 6211-11.

Article R.1131-13 à R.1131-18 du code de la santé publique (conditions d’implantation et conditions techniques de fonctionnement)
Arrêté du 27 novembre 2008 fixant la liste des équipements des laboratoires d'analyses de biologie médicale nécessaires à la réalisation des examens des caractéristiques génétiques d'une personne à des fins médicales 
Arrêté du 13 février 2009 fixant la composition du dossier prévu à l'article R. 1131-15 du code de la santé publique à produire à l'appui d'une demande d'autorisation ou de renouvellement d'autorisation pour pratiquer les examens des caractéristiques génétiques d'une personne ou son identification par empreintes génétiques à des fins médicales  

Arrêté du 27 mai 2013 définissant les règles de bonnes pratiques applicables à l'examen des caractéristiques génétiques d'une personne à des fins médicales

Arrêté du 8 décembre 2014 définissant les règles de bonnes pratiques relatives à la mise en œuvre de l'information de la parentèle dans le cadre d'un examen des caractéristiques génétiques à finalité médicale 
CHAPITRE 1 : EVALUATION DE LA MISE EN OEUVRE DE L’AUTORISATION PREVUE AU L6122-10 et R6122-32-2

NB : Ces données couvrent une période qui ne peut être inférieure à 5 ans, sauf lorsqu’il s’agit d’un premier renouvellement : dans ce cas-là, l'évaluation porte sur une période qui ne peut être inférieure à quarante mois.
Pour chaque bilan, en cas d’écarts par rapport aux objectifs et/ou engagements fixés, justifier et/ou préciser les mesures correctives mises en place. Les indicateurs actualisés pour la nouvelle période d’autorisation doivent être précisés au chapitre 2. Si des modifications sont envisagées, elles doivent être reportées aux chapitres 3
I-Bilan au regard du SROS/PRS : 

Etat de réalisation : 
· des objectifs que vous vous êtes fixés lors de l’autorisation initiale ou du précédent renouvellement pour mettre en œuvre les objectifs du schéma d'organisation des soins, notamment au regard de l'accessibilité, de la qualité et de la sécurité des soins, ainsi que de la continuité et de la prise en charge globale du patient ;

· Le cas échéant, des indicateurs supplémentaires propres à votre activité que vous vous êtes fixés  en vertu du dernier alinéa de l'article R. 6122-24 ; 
Présenter au regard des objectifs fixés les résultats du recueil et du traitement annuel des indicateurs d’évaluation
II-Bilan au regard du CPOM 
Etat de réalisation : 
· Des objectifs fixés dans ce contrat ;
· Des objectifs quantifiés fixés dans ce contrat en application du quatrième alinéa de l'article L. 6114-2 afférents à l'activité biologique de DPN ;
Présenter au regard de vos objectifs, les résultats du recueil annuel des indicateurs de suivi et de réalisation du CPOM
III- Bilan des éventuelles conditions particulières dont est assortie votre autorisation en vertu de l’article L6122-7
· Engagement à participer au service public hospitalier pour les privés ;
· Mise en œuvre de mesures de coopération de nature à favoriser une utilisation commune des moyens ;
· Mise en œuvre de la permanence des soins ;
· Autres conditions particulières imposées dans l'intérêt de la santé publique.
IV-Bilan des engagements relatifs des dépenses à la charge de l’assurance maladie ou au volume d’activité (L6122-5)
Joindre en annexe les rapports annuels d’activité rectifiés (ou validés) par l’agence de la biomédecine pour les 7 dernières années

Préciser le pourcentage de temps consacré par l’activité d’examen des caractéristiques génétiques par rapport à l’activité globale du laboratoire :       %

Présenter par activité et au regard des valeurs sur lesquelles vous vous êtes engagés (*N0)  les résultats annuels et l’activité prévisionnelle (*N+1) 
Le cas échéant, justifier la baisse de l’activité et/ou présenter les mesures envisagées pour la corriger. 

Nombre annuel d’examens réalisés sur les 5 dernières années : 
	
	*N+1*
	N-1
	N-2
	N-3
	N-4
	N-5
	*N0

	Analyses de cytogénétique, y compris les analyses de cytogénétique moléculaire
	
	x
	
	
	
	
	

	Analyses de génétique moléculaire non limitées
	
	
	
	
	
	
	

	Les analyses de génétique moléculaire limitées (préciser hématologie, hémochromatose, typage HLA, pharmacogénétique, utilisation limitée à la cytogénétique (ACPA ou puces à ADN), autres)

(prévoir une ligne par domaine)
	
	
	
	
	
	
	


*N+1 : activité prévisionnelle

*N0 : activité sur laquelle vous vous êtes engagé lors de l’autorisation initiale ou du dernier renouvellement

Nombre de cas évalués par analyses de cytogénétique, y compris les analyses de cytogénétique moléculaire et techniques utilisées
	Indications
	Techniques utilisées
	Nombre de cas

	
	Classiques
	Haute résolution
	Moléculaires
	*N+1*
	N-1
	N-2
	N-3
	N-4
	N-5
	*N0

	Retard mental/malformations
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Suspicion d’anomalie gonosomique
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Troubles de la reproduction
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Etudes familiales
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Autres (préciser) :
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Total
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


*N+1 : activité prévisionnelle
*N0 : activité sur laquelle vous vous êtes engagé lors de l’autorisation initiale ou du dernier renouvellement
Nombre de cas évalués par analyses de génétique moléculaire et techniques utilisées
	
	
	Nombre de cas

	Indications par groupe de pathologies diagnostiquées 
Analyses Préciser le gène et la mutation fréquente diagnostiquée 
	Techniques (PCR, séquençage, NGS, peignage…)
	N+1*


	N-1


	N-2


	N-3


	N-4


	N-5
	N0*

	Indication : 

Analyse : 
	
	
	
	
	
	
	
	

	Indication : 

Analyse :
	
	
	
	
	
	
	
	

	Indication : 

Analyse :
	
	
	
	
	
	
	
	

	Indication : 

Analyse :
	
	
	
	
	
	
	
	


V-Bilan des engagements relatifs à la réalisation et au maintien des conditions d'implantation des activités et des conditions techniques de fonctionnement ainsi qu’aux autres caractéristiques du projet 

Cette partie sera développée pour chaque site d’implantation 
a-Ressources humaines
Joindre l’organigramme hiérarchique et fonctionnel du personnel dédié aux examens des caractéristiques génétiques.

Joindre les agréments des praticiens en cours de validité, délivrés par l’Agence de la Biomédecine.
Indiquer dans les tableaux la composition du personnel en distinguant les activités de génétique moléculaire et de cytogénétique

Si le personnel a évolué depuis le dernier renouvellement, justifier les écarts et/ou présenter les mesures correctives
GENETIQUE MOLECULAIRE

Personnel médico-scientifique agréé affecté aux examens de génétique moléculaire
	Nom prénom
	Qualification (médecin, pharmacien …)
	Date d’agrément
	Domaine si agrément limité
	ETP consacré aux activités biologiques 

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	Total effectif ETP
	
	
	
	

	Effectif ETP lors du dernier renouvellement
	
	
	
	


Personnel médico-scientifique non agréé affecté aux examens de génétique moléculaire
	Nom prénom
	Qualification/Spécialité (biologiste, chercheur, généticien…)
	Statut*
	ETP consacré aux activités biologiques 

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	Total effectif ETP
	
	
	

	Effectif ETP lors du dernier renouvellement
	
	
	


*PH, PHU, MCUPH, ingénieur, interne…
Personnel technique (techniciens, aides laboratoires) affecté aux examens de génétique moléculaire

	
	Nombre
	ETP consacré aux activités biologiques 
	Effectif ETP lors du dernier renouvellement

	Techniciens
	
	
	

	Aides laboratoires
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


Personnel administratif affecté aux examens aux examens de génétique moléculaire
	Fonction
	Nombre
	ETP affecté à l’activité
	Effectif ETP lors du dernier renouvellement

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


CYTOGENETIQUE Y COMPRIS CYTOGENETIQUE MOLECULAIRE
Personnel médico-scientifique agréé affecté aux examens de cytogénétique y compris les examens de cytogénétique moléculaire
	Nom prénom
	Qualification (médecin, pharmacien …)
	Date d’agrément
	ETP consacré aux activités biologiques 

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	Total effectif ETP
	
	
	

	Effectif ETP lors du dernier renouvellement
	
	
	


Personnel médico-scientifique non agréé affecté aux examens de cytogénétique y compris les examens de cytogénétique moléculaire
	Nom prénom
	Qualification/Spécialité (biologiste, chercheur, généticien…)
	Statut*
	ETP consacré aux activités biologiques 

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	Total effectif ETP
	
	
	

	Effectif ETP lors du dernier renouvellement
	
	
	


*PH, PHU, MCUPH, ingénieur, interne…
Personnel technique (techniciens, aides laboratoires) affecté aux examens de génétique moléculaire

	
	Nombre
	ETP consacré aux activités biologiques 
	Effectif ETP lors du dernier renouvellement

	Techniciens
	
	
	

	Aides laboratoires
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


Personnel administratif affecté aux examens aux examens de cytogénétique y compris les examens de cytogénétique moléculaire
	Fonction
	Nombre
	ETP affecté à l’activité
	Effectif ETP lors du dernier renouvellement

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


Décrire ou fournir les procédures concernant :   
*Les modalités d’habilitation du personnel avant toute nouvelle fonction et d'évaluation périodique des compétences 

* Les modalités de formations continues dans les domaines techniques spécifiques ou non (sécurité, manipulation des fluides…)

b-Locaux 

1-Description des locaux 
Les locaux sont-ils communs avec ceux utilisés pour le diagnostic prénatal ?
Fournir un plan coté des locaux mentionnant la surface et la fonction des différentes pièces ou zones affectées aux différents examens des caractéristiques génétiques selon le contenu de l’autorisation
Sur ce plan devra figurer, selon le contenu de l’autorisation : 

· Les zones d’atmosphère contrôlée et les gradients de pression

· La localisation des équipements et gros matériel 
· Les flux suivants (à présenter de préférence par un fléchage en couleur sur un ou plusieurs plans) : personnel, patients, prélèvements, matériel et consommables, circuits d'élimination des déchets.
· La zone de stockage des bonbonnes de CO2
· La pièce pour les cultures cellulaires
· la pièce climatisée (ou système équivalent) pour l'étalement des chromosomes

· La pièce pour les dénaturations et fixations des clones
· La pièce pour l’immunofluorescence

Décrire : 

· Les systèmes de contrôle de température dans les locaux ;
· Les aménagements des locaux prenant en compte les risques de contamination des cultures cellulaires et le risque de contamination par des produits PCR (flux des personnes, des produits et des déchets afin d’éviter tout risque de contamination croisée).
· La sécurisation des accès aux zones de culture, aux bouteilles de CO2 et aux lieux d’archivage
· Le schéma fluidique d'alimentation en gaz des incubateurs et localisation de la réserve. 
3-Entretien des locaux
· Décrire les modalités d’entretien des locaux selon les zones ou fournir une procédure décrivant les produits, leur mode d'emploi, la fréquence et de la qualification nécessaire du personnel.
· Préciser si l’entretien fait l’objet d’une externalisation
· Décrire les modalités de contrôle de l’efficacité du nettoyage, en particulier par des contrôles de la biocontamination
C-equipements

Fournir la liste des procédures et des contrats de maintenance notamment pour les équipements critiques (incubateurs, …)
Fournir la procédure d’approvisionnement en fluides médicaux et de gestion de leur stock.

Fournir le ou les protocoles prévoyant la stratégie en cas de panne des équipements critiques
· Indiquer les fréquences des contrôles particulaires, des contrôles de biocontamination et de changement de filtres des zones ou équipements concernés
· Pour chaque catégorie d’autorisation sollicitée, préciser les équipements disponibles, s’ils sont dédiés aux activités d’examen des caractéristiques génétiques ou associés à une ou d’autres activités et s’ils font l’objet d’une automatisation
1-Equipements pour les analyses de génétique moléculaire (*S’il s’agit de matériel d’occasion : le préciser)
	Equipement permettant :
	Dénominations
	Dédié ou partagé (préciser)
	Robotisation (O/N)
	Nombre
	Date

d’acquisition*
	Appareils sous contrat

de maintenance externe (O/N)?

	- l’extraction d’acides nucléiques
	
	
	
	
	
	

	- le dosage d’acides nucléiques
	
	
	
	
	
	

	- l’étude qualitative d’acides nucléiques
	
	
	
	
	
	

	- l’amplification d’acides nucléiques
	
	
	
	
	
	

	- la mise en évidence d'une mutation connue
	
	
	
	
	
	

	- le séquençage des acides nucléiques, sauf dans le cas où la technique de séquençage n’est pas nécessaire à la réalisation de l’activité
	
	
	
	
	
	

	- la conservation des échantillons biologiques
	
	
	
	
	
	

	- la conservation des réactifs.
	
	
	
	
	
	


Techniques moléculaires permettant d’analyser tout ou partie du génome 
	Equipement permettant
	Dénomination
	Nombre
	Date

d’acquisition*
	Utilisation partagée (O/N)
	Dénomination structure avec qui l’équipement est partagé
	Utilisation des séquenceurs : préciser si usage exclusif pour diagnostic, recherche ou usage mixte

	   CGH
	
	
	
	
	
	

	Séquenceur moyen débit
	
	
	
	
	
	

	Séquenceur haut débit
	
	
	
	
	
	


Equipements pour les examens de cytogénétique conventionnelles ((*Si il s’agit de matériel d’occasion : le préciser)
	Equipement permettant :
	Dénomination
	Dédié ou partagé (préciser
	Robotisation (O/N)
	Nombre
	Date

d’acquisition*
	Appareils sous contrat

de maintenance externe ? (O/N)

	- la mise en culture et la manipulation des cellules dans des conditions de sécurité microbiologique
	
	
	
	
	
	

	- la culture des cellules
	
	
	
	
	
	

	- la réalisation de différents marquages en bandes des chromosomes ;
	
	
	
	
	
	

	- l’hybridation d’acides nucléiques ;
	
	
	
	
	
	

	- l’acquisition d’images en microscopie optique classique 
	
	
	
	
	
	

	- l’acquisition et le traitement d’images en microscopie de fluorescence ;
	
	
	
	
	
	

	- la conservation des échantillons biologiques ;
	
	
	
	
	
	

	- la conservation des réactifs.
	
	
	
	
	
	


Préciser les équipements pour 
· la technique en FISH :  
· les techniques moléculaires dans le champ de la cytogénétique permettant d’analyser tout ou partie du génome (CGH array, …) :
En cas de CGH non disponible sur place, décrire l’organisation de l’accès à cette technique (entité, lieu, délai d’accès et de rendu de résultat) :

D-Système informatique : 

· Fournir la Déclaration CNIL 

· Fournir le schéma informatique du SIL du LBM  (énumération de la séquence des logiciels utilisés dans la structure depuis l’enregistrement du patient dans l’établissement autorisé jusqu’à la remise des comptes rendus
· Dénomination du SIL du LBM et version
· Préciser s’il existe un système informatique exclusivement dédié aux activités de génétique (indiquer le nom du logiciel et sa version)
· En établissement de santé, indiquer si la connexion au dossier patient informatisé est réalisée 

· Préciser si le système informatique est interfacé avec le système général (SIL) du LBM 
Si oui, préciser si bidirectionnel, monodirectionnel sens envoi des données démographiques ou monodirectionnel sens envoi des résultats

· Décrire les modalités de maintenance du système informatique

· Décrire les modalités de sauvegardes informatiques, notamment rythmes et support (en interne ou externe)
· Décrire comment sont sécurisées sur le plan informatique les données biologiques des résultats d’examens génétiques :

· Préciser si d’autre processus sont informatisés (gestion des échantillothèques, des réactifs). Si oui nom, version, éditeur des logiciels…  
E-Gestion de la qualité

Nom, prénom, titre du responsable assurance qualité :
Nom, prénom, titre des responsables de la matériovigilance et de la réactovigilance

1-Documentation qualité 

Indiquer si un manuel qualité et rédigé. Sinon préciser la date prévue pour sa finalisation.
Joindre la liste des conventions  établies pour certaines prestations (transport…) 

Joindre la liste des procédures et modes opératoires et les procédures suivantes : procédures des procédures, gestion des non-conformités
2-accréditation du LBM

Date de la dernière évaluation :
Familles d’examen accréditées en lien avec l’activité génétique. Sinon fournir le planning d’accréditation. 

Points particuliers en lien avec les activités de génétique sur lesquels le LBM doit apporter des améliorations : 
3-Contrôles de la qualité

-Contrôles de qualité interne (CQI)
· Décrire l’organisation pour le passage des CQI
-contrôles des résultats sur un second échantillon biologique
· Préciser les examens pour lesquels cette pratique est utilisée (BP §1.3)
Contrôles de qualité externes des activités 

· Préciser les paramètres et les organismes : 
· En cas d’absence de système organisé d’évaluation externe de la qualité, décrire les contrôles de qualité spécifiques (notamment les contrôles mis en œuvre pour s'assurer de la qualité du prélèvement) 
· Décrire les modalités mises en place pour assurer un suivi des analyses (faux positifs, faux négatifs, rapport d'activité...) : 

4-Visite de conformité : 

· Date de la dernière visite : JJ/MM/AAAA

· Résultat :

· Remarques éventuelles faites lors de la visite de conformité et suites données :

5- Vigilances

Organisation des vigilances (matériovigilance, réactovigilance). 

Fournir les procédures

Organisation du signalement des contaminations infectieuses de cultures cellulaires : 
Fournir la procédure

6-Inspections

Date(s) et types d’inspection : 
Points particuliers en lien avec l’activité génétique sur lesquels la structure doit apporter des améliorations : 
F-Pratiques professionnelles

1-Description de la filière de prise en charge des patients 

· Présenter l’évolution sur 5 ans du délai moyen de rendu de résultat pour les examens principaux et analyser les éventuelles progressions
· Préciser les modalités d’organisation de la continuité de l’activité
Prescription
Joindre la liste des prescripteurs habituels avec leur spécialité, leur qualification et leur lien avec une équipe de génétique clinique
Prélèvement

· Joindre la liste des établissements ou laboratoires préleveurs en mentionnant la date des éventuelles conventions formalisées.

· Fournir la fiche technique à destination des préleveurs décrivant notamment les conditions de prélèvements, d’étiquetage et de colisage, les délais d’acheminement préconisés ainsi que les documents règlementaires à joindre au prélèvement (cf §B.2 des bonnes pratiques)
Compte-rendus
· Décrire le contenu des comptes rendus et les modalités de communication des résultats au prescripteur et éventuellement au laboratoire préleveur et aux autres LBM ayant participé au diagnostic
· Décrire les modalités de conservation des attestations d'information et de consentement des patients et des comptes rendus au sein du laboratoire
Bilan de l’origine géographique des patients ou des échantillons pris en charge par la structure: 

· Remplir le tableau suivant

· Le cas échéant, analyser l’évolution de l’origine des patients ou des échantillons
	
	Analyses de cytogénétique, y compris les analyses de cytogénétique moléculaire
	Analyses de génétique moléculaire

	Origine des analyses

	% de l’activité 
	% de l’activité 

	Echantillons provenant de patients prélevés sur place dans le laboratoire 
	
	

	Echantillons provenant d’un autre service clinique de la structure autorisée
	
	

	Echantillons provenant d’un service ou laboratoire extérieur à la structure autorisée dans le cadre de relations formalisées par des conventions
	
	

	Echantillons provenant d’un autre site préleveur dans le cadre de relations non formalisées avec les demandeurs (y compris l’international)
	
	


2-Dossier patient
· Préciser la forme du dossier (papier ou informatique) et son contenu : 
· Indiquer les moyens mis en œuvre pour assurer la traçabilité des informations et l’archivage des dossiers
3-Identification des Coopérations et collaborations  
Joindre la liste des services offrant des consultations de génétique avec lesquels le laboratoire travaille

· Indiquer si le laboratoire est référent régional et/ou national et lister les réseaux dont il est membre
· Décrire l’implication du LBM dans le cadre des maladies rares : labellisation, filière, centre de référence, centre de compétence…
VI-Résultats de la participation des personnels médicaux et non médicaux à l’évaluation de la mise en œuvre de l’activité

VII-Résultats de l’évaluation de la satisfaction des patients

CHAPITRE 2 : ENGAGEMENTS POUR LA NOUVELLE  PERIODE D’AUTORISATION

Renouvellement des engagements du titulaire de l’autorisation prévus à l’art L 6122-5 du CSP concernant :

· les dépenses à la charge de l’assurance maladie ou le volume d’activité en application de l’article  L 6122-5 du CSP,
· la réalisation d’une évaluation de l’autorisation en application de l’art L 6122-5 du CSP, dans les conditions prévues aux articles R. 6122-23 et R. 6122-24,

Ainsi que les engagements concernant : 

· la  réalisation et le maintien des conditions d'implantation et des conditions techniques de fonctionnement, fixées en application des articles L. 6123-1 et L. 6124-1 du CSP,  applicables à l’activité de soins concernée ou à l’équipement matériel lourd concerné 

· le maintien des caractéristiques de l’activité ou de l’EML après le renouvellement d’autorisation,

· le respect des effectifs et la qualification des personnels, notamment médicaux, nécessaires à l’exercice de l’activité mentionnée ou au fonctionnement de l’EML concerné.

Ces engagements devront être datés et signés par le promoteur.

CHAPITRE 3 : MODIFICATIONS ENVISAGEES POUR LA NOUVELLE PERIODE D’AUTORISATION 

1. Présentation des modifications éventuelles envisagées par le titulaire de l’autorisation sur les points suivants 

a) les objectifs du SROS auxquels le demandeur entend répondre 

· ainsi que les objectifs quantifiés de l’activité de soins,

· et le cas échéant les opérations figurant à l’annexe de ce SROS qu’il prévoit de réaliser

b) les conventions de coopération (avec un ou plusieurs autres établissements ou professionnels de santé)

ou l’appartenance aux réseaux de santé (qui ont pour objet de favoriser l’accès aux soins, la coordination, la continuité ou l’interdisciplinarité des prises en charges sanitaires, notamment de celles qui sont spécifiques à certaines populations, pathologies ou activités sanitaires)

c) l’état des personnels : effectifs administratifs, médicaux et autres catégories exerçant ou appelés à exercer dans l’établissement

d) l’organisation des installations, des services 

(au regard des conditions d’implantation, des conditions techniques de fonctionnement et des conditions réglementaires).

En cas de modification envisagée,  joindre un descriptif succinct de  la modification projetée.
Décrire ici les projets de mutualisation, de regroupement, de plateforme à accès partagé et les projets d’acquisition de matériel (CGH, séquençage) 
A défaut de présentation de ces modifications le renouvellement est considéré comme étant sollicité à l’identique.

2. Actualisation de la partie relative à l’évaluation pour la période d’autorisation à venir de 7 ans (R 6122-32-1 4°)

Cette partie relative à l’évaluation recouvre :

· les objectifs que le titulaire d’autorisation se fixe pour mettre en œuvre  les objectifs du SROS (en matière d’accessibilité, qualité et sécurité des soins, continuité et prise en charge globale du patient) dans le domaine concerné par l’autorisation,

· les indicateurs supplémentaires qu’il envisage d’utiliser,

· les modalités de recueil et de traitement des indicateurs prévus,

· les modalités de participation des personnels médicaux et non médicaux intervenant dans la procédure d’évaluation,

· les procédures ou les méthodes d’évaluation de la satisfaction des patients.
· L’activité prévisionnelle si elle est modifiée et après justification apportée au §4 du chapitre 1

Pour cette partie relative à l’évaluation, le demandeur utilise, lorsqu’elles existent, les méthodes publiées par la Haute Autorité de Santé pour l’activité de soins ou l’EML considéré.

Fait le, 

Signature des responsables administratifs et médicaux de la structure 

Fait le : , 
Signature du responsable du LBM en charge de l’activité DPN :

Fait le : , 
Nom du responsable du LBM
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