[image: ]


	
Demande d’autorisation complémentaire pour l’utilisation des Tests Rapides d’Orientation Diagnostique (TROD) de l’infection par la bactérie Treponema pallidum (la Syphilis) pour les établissements et services médico-sociaux définis par le 9° de l’article l. 312-1 du code de l’action sociale et des familles et les centres et établissements mentionnés par l’article l. 2311-1 du code de la santé publique


Ce dossier s’adresse aux structures ayant une autorisation en cours pour la réalisation des TROD de l’infection à VIH 1 et 2 et/ou de l’infection par l’hépatite C et/ou de l’infection par l’hépatite B (CSAPA / CAARUD / LAM / LHSS / ACT / CSS / EVARS).

La composition du présent dossier est en conformité avec l’Arrêté du 13 mai 2024 fixant les conditions de réalisation des tests rapides d'orientation diagnostique de l'infection par les virus de l'immunodéficience humaine (VIH 1 et 2), des infections par les virus de l'hépatite C (VHC) et de l'hépatite B (VHB) et par la bactérie Treponema pallidum (syphilis), en milieu médico-social ou associatif et autres centres et établissements autorisés.

Les informations suivantes sont à compléter et à transmettre à :
ars-normandie-prevention@ars.sante.fr et sandrine.bachelet@ars.sante.fr

Le dossier de demande d’autorisation complémentaire doit contenir tous les éléments permettant de s’assurer que la structure est en mesure de se conformer aux prescriptions du cahier des charges déterminées à l’annexe I de l’arrêté fixant les conditions de réalisation des tests rapides d’orientation diagnostique de l’infection, en milieu médico-social ou associatif et autres centres et établissements autorisés. 

Lorsque la structure dispose déjà d'une autorisation pour l'utilisation de TROD et qu'elle souhaite disposer d'une autorisation complémentaire pour utiliser des TROD afin de dépister d'autres infections, le dossier de demande d’autorisation complémentaire doit comprendre les informations ou documents suivants :
I- Une lettre de demande d'autorisation complémentaire pour l'utilisation de TROD autres que ceux pour lesquels la structure est autorisée ;

II- [bookmark: _Hlk215816958]Toute modification des informations contenues dans le précédent dossier d'autorisation concernant la structure 
- Nom de la structure :
- Nom du responsable de la structure :
- Forme juridique et statut de la structure :
- N° de SIRET :
- Nom et qualité de la personne responsable de l’activité de réalisation des tests rapides d’orientation diagnostique de l’infection par le VHB ou VHC ou à VIH 1 et 2 :
- Coordonnées de l’établissement ou service médico-social et de la structure gestionnaire (nom de la personne physique ou morale de droit public ou privé gestionnaire) : 


- Coordonnées téléphone et mail :



III- Toute modification des informations contenues dans le précédent dossier d’autorisation concernant les conditions générales de fonctionnement et la procédure d’assurance qualité 

1- Procédures encadrant l’accueil et l’information du public ciblé, 






2- Les modalités de proposition des tests dans des conditions permettant de recueillir un consentement éclairé de la personne concernée, avec recours à l'interprétariat professionnel si nécessaire ;







3- La réalisation technique des TROD





4-  Les conditions garantissant :
-  la confidentialité des échanges avec la personne accueillie à l’intérieur des locaux fixes ou mobiles servant de lieux d’intervention
- la confidentialité des remises individuelles des résultats à la personne concernée, 
- la confidentialité par rapport à la conservation des données








5- Les modalités de conservation des TROD (Syphilis et autres) ;





6- Les modalités de traçabilité des tests réalisés (dont la confidentialité) et des résultats remis aux personnes dépistées ;






7- Les modalités de prise en charge en cas d'accident d'exposition au sang ;













8- Les dispositions prévues et les accords partenariaux conclus (transmission conventions si nouvelles) pour faciliter l'accès à la confirmation des TROD positifs (réalisation d’un examen de biologie médicale) et à la prise en charge thérapeutique des personnes concernées par des services spécialisés des infections concernées et à la délivrance d’un TPE ;





9- Le document permettant le respect des règles d'hygiène et d'asepsie et d'élimination des déchets d'activités de soins à risques infectieux, notamment la convention avec la société de collecte de DASRI ou avec l'établissement de santé qui prend en charge leur élimination ;





10- Les copies des bordereaux de suivi de l'élimination des DASRI mentionnés dans l'arrêté du 7 septembre 1999 relatif au contrôle des filières d'élimination des déchets d'activités de soins à risques infectieux et assimilés et des pièces anatomiques en cas de production supérieure à 5 kilogrammes par mois ;

11- Les modalités de traitement des incidents de réactovigilance







IV- Les objectifs et le descriptif du public ciblé par la nouvelle offre de TROD (Syphilis) ; 











V- Transmettre les documents de remise des résultats des TROD Syphilis à la personne

VI- Transmettre la liste nominative actualisée et la qualité des personnes salariées et bénévoles formées en application de l'annexe IV et désignées par le responsable de la structure autorisée comme pouvant pratiquer des TROD (Syphilis et les autres TROD), interpréter et remettre leurs résultats ;

VII- Transmettre les attestations de suivi de formation complémentaire du personnel dédié à la réalisation des TROD Syphilis ainsi que les attestations pour les autres TROD si changements par rapport à l’autorisation en cours ;


VIII- Les procédures de formation interne ou externe et de mise à jour régulière des compétences du personnel réalisant les TROD (Syphilis et autre) ; 





IX- La mention des locaux fixes ou mobiles et de lieux d'intervention prévus ;









X- Les types, spécifications techniques, marques et les matrices utilisées, pour les TROD demandés (Syphilis) et leurs modalités de conservation ; Idem pour les autres TROD si changement par rapport à l’autorisation en cours 









XI- Transmettre les assurances responsabilité civile souscrites par la structure pour la réalisation des TROD, dont les TROD Syphilis (à mentionner explicitement)
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