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Renouvellement d’autorisation d’activité d’Assistance Médicale à la Procréation (AMP)
Activités cliniques et biologiques
 (deux parties distinctes)
DOSSIER D’EVALUATION


	Autorisation d’activité d’Assistance Médicale à la Procréation (AMP)

Activités cliniques et biologiques

Partie commune


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 AUTORISEES
ACTIVITES CLINIQUES (R2142-1 du CSP)

	Activité 
	Site d’implantation
préciser les services ou unité ( gynécologie obstétrique, urologie, chirurgie générale, endocrinologie, médecine de reproduction ….)

	Prélèvement d’ovocytes en vue

 d’une AMP  


	

	Prélèvement de spermatozoïdes 
	

	Transfert d’embryon en vue de leur implantation
	

	Prélèvement d’ovocytes en vue

d’un don  


	

	Mise en œuvre de l’accueil des embryons
	


Le cas échéant localisation du centre d’AMP dans l’établissement de santé (R.2142-8)
ACTIVITES BIOLOGIQUES (R2142-1 du CSP)
	Activité 
	Site(s) d’implantation

	Préparation et conservation du sperme en vue d’insémination 
	

	Activités relatives à la FIV sans ou avec micromanipulation, comprenant notamment :

· le recueil, la préparation et la conservation du sperme

· la préparation et la conservation des ovocytes 
	

	Recueil, préparation, conservation et mise à disposition du sperme en vue d’un don
	

	Préparation, conservation et mise à disposition d’ovocytes en vue d’un don
	

	Conservation à usage autologue des gamètes et préparation et conservation à usage autologue des tissus germinaux en application de l'article L. 2141-11 ;
	

	Conservation des embryons en vue de projet parental ou en application du 2° du II de l’article L2141-4 (embryons destinés à la recherche ou à la préparation de thérapies cellulaires)
	

	Conservation des embryons en vue de leur accueil et mise en œuvre de celui-ci
	


PREAMBULE

Ce dossier concerne la demande de renouvellement des autorisations relatives aux activités d’assistance médicale à la procréation (AMP) visées à l’article R2142-1.
Il est à communiquer en trois exemplaires papier 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.
Il doit être présenté une annexe relative aux conditions de fonctionnement par site d’activité
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.

Article L2142-1 du code de la santé publique
Les activités cliniques d'assistance médicale à la procréation, à l'exception de l'insémination artificielle et de la stimulation ovarienne, ne peuvent être pratiquées que dans des établissements de santé. 

Sous réserve de l'alinéa suivant, les activités biologiques d'assistance médicale à la procréation ne peuvent être pratiquées que dans les laboratoires de biologie médicale accrédités selon les modalités prévues par les dispositions du chapitre Ier du titre II du livre II de la sixième partie. 

Les activités cliniques et biologiques d'assistance médicale à la procréation relatives aux gamètes en vue de don ne peuvent être pratiquées que dans des organismes et établissements de santé publics, ou dans des organismes et établissements de santé privés à but non lucratif. Aucune rémunération à l'acte ne peut être perçue par les praticiens au titre de ces activités. 

A l'exception de l'insémination artificielle et de la stimulation ovarienne, les activités, tant cliniques que biologiques, d'assistance médicale à la procréation doivent être autorisées suivant les modalités prévues par les dispositions du chapitre II du titre II du livre Ier de la partie VI du présent code. 

Pour être autorisés à exercer ces activités, les établissements, les laboratoires et les organismes mentionnés aux premier, deuxième et troisième alinéas doivent faire appel à des praticiens en mesure de prouver leur compétence et remplir les conditions déterminées en application des dispositions susmentionnées de la partie VI du présent code et des conditions de fonctionnement déterminées par voie réglementaire. 

L'autorisation porte sur une ou plusieurs des activités d'assistance médicale à la procréation, avec ou sans tiers donneur. Elle est délivrée pour une durée de cinq ans. 

La mise en œuvre de la fécondation in vitro est subordonnée à la réunion des autorisations clinique et biologique mentionnées au quatrième alinéa.

Décret n° 2016-273 du 4 mars 2016 relatif à l'assistance médicale à la procréation
R.2142-2 du code de la santé publique: 
Sans préjudice du respect des conditions définies aux 1° et 2° de l'article L. 6122-2, l'octroi ou le renouvellement de l'autorisation de pratiquer une ou plusieurs des activités cliniques ou biologiques d'assistance médicale à la procréation définies à l'article R. 2142-1, est subordonné au respect des règles de fonctionnement fixées au présent chapitre en application du quatrième alinéa de l'article L. 2142-1. Ces règles constituent les conditions techniques de fonctionnement mentionnées au 3° de l'article L. 6122-2.

Lorsqu'un établissement de santé ou un organisme comporte plusieurs sites, l'autorisation précise le ou les sites d'exercice de la ou des activités. L'autorisation délivrée à un laboratoire d'analyses de biologie médicale précise le lieu où sont implantés les locaux consacrés à cette activité dans le respect des dispositions de l'article R. 6211-11.

En cas de méconnaissance des prescriptions de l'autorisation, la suspension ou le retrait de cette autorisation peut intervenir conformément aux dispositions de l'article L. 6122-13.

Article R.2141-1 à 49 du code de la santé publique (conditions techniques de fonctionnement)
Arrêté du 20 Juin 2007 relatif au contenu du document d’évaluation des activités d’assistance médicale à la procréation. 

Arrêté du 26 février 2007 fixant la composition du dossier prévu aux articles R. 2142-3 et R. 6122-32 du code de la santé publique à produire à l’appui d’une demande d’autorisation ou de renouvellement d’autorisation pour pratiquer des activités d’assistance médicale à la procréation

Arrêté modifié du 11 avril 2008 relatif aux règles de bonnes pratiques cliniques et biologiques d'assistance médicale à la procréation (dernière modification : 24 décembre 2015)
Arrêté du 13 février 2015 fixant les conditions de formation et d'expérience des praticiens exerçant les activités d'assistance médicale à la procréation mentionnées à l'article L. 2141-1 du code de la santé publique.
Renouvellement d’autorisation d’activité d’Assistance Médicale à la Procréation (AMP)

Activités cliniques - Annexe
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.

1. Bilan au regard du SROS/PRS : 

Etat de réalisation :
· des objectifs que vous vous êtes fixés lors 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
2. 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 clinique d’AMP

Présenter au regard de vos objectifs, les résultats du recueil annuel des indicateurs de suivi et de réalisation du CPOM
3. 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.
4. Bilan des engagements relatifs des dépenses à la charge de l’assurance maladie ou au volume d’activité (L.6122-5 du CSP)
Etat de réalisation des engagements relatifs aux dépenses ou au volume d’activité. 
Présenter au regard des valeurs sur lesquelles vous vous êtes engagés les résultats annuels par activité. 
DONNEES ANNUELLES D’ACTIVITE (arrêté du 20 juin 2007)

En PJ Transmettre les rapports annuels d’activité des 3 années antérieures
	
	N-1
	N-2
	N-3
	N-4
	N-5

	Nombre de patients
	     
	     
	     
	     
	     

	Pourcentage des patients provenant de la région
	     
	     
	     
	     
	     

	Pourcentage des patients provenant hors région
	     
	     
	     
	     
	     

	Nombre total de cycles ayant fait l’objet d’une tentative d’AMP
	     
	     
	     
	     
	     

	Nombre moyen d’embryons transférés
	     
	     
	     
	     
	     

	Taux d’accouchement par cycle
	     
	     
	     
	     
	     

	Taux d’accouchement gémellaire par cycle
	     
	     
	     
	     
	     

	Taux d’accouchement triple par cycle
	     
	     
	     
	     
	     

	Taux d’accouchement multiple (supérieur à 3) par cycle
	     
	     
	     
	     
	     

	Pourcentage de grossesses suivies
	     
	     
	     
	     
	     


Délais moyens de prise en charge : 
5. 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

Organigramme du personnel affecté à l’activité d’AMP 

Personnel médical affecté à l’activité clinique d’AMP

Compétences des praticiens

Fournir les diplômes et attestations (R.2142-3 du CSP)

Pour chaque clinicien, préciser :

· Nom

· Fonction, statut

· ETP dédié à l’activité AMP

· Activité(s) AMP pratiquée(s) et date de début de l’exercice de cette activité

· Spécialité médicale

· Diplôme d’études spécialisées complémentaires (DES)

· Date de l’agrément de l’agence de biomédecine (ABM)

· Durée et nature de l’expérience acquise

· Formation en cours (préciser le DES)

Evolution de l’effectif du personnel médical

Fournir les données annuelles sur 5 ans en ETP de l’effectif médical par activité autorisée (arrêté du 20 juin 2007)
Identification

· Praticien coordinateur du centre d’AMP (art. R. 2142-19) : 

Autres personnels médical intervenant dans l’activité

Préciser le nombre et les ETP 

· Des échographistes,

· Des anesthésistes,

· Des médecins qualifiés en psychiatrie (ou des psychologues)

· Des Chirurgiens

· Des autres collaborateurs extérieurs : monitorage de l’ovulation avant ponction, LBM

Personnel paramédical affecté à l’activité d’AMP

· Préciser le nombre et le nombre d’ETP  par catégorie (IDE…) et par activité 

· Evolution de l’effectif paramédical

· Fournir les données annuelles sur 5 ans en ETP de l’effectif paramédical par activité autorisée (arrêté du 20 juin 2007)

Personnel administratif affecté à l’activité d’AMP

· Préciser leurs fonctions, leur nombre et le nombre d’ETP

Modalités d’habilitation du personnel avant toute nouvelle fonction et d'évaluation périodique des compétences 

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

b) Locaux et Equipements
Description des locaux dans lesquels sont réalisées les activités cliniques
Fournir un plan coté des locaux sur lequel figure l'usage des différentes pièces en précisant si l'utilisation est exclusive pour l'AMP). Préciser en fonction du contenu de l’autorisation : 

· pièce pour les entretiens des couples avec l'équipe médicale

· pièce destinée au transfert des embryons,

· salle de ponction Salle de recueil et de prélèvement de sperme

· bloc opératoire et salle de réveil

· Lits d’hospitalisation complète ou ambulatoire

· locaux destinés au secrétariat et à l'archivage des dossiers dans le respect des règles de confidentialité...).

· zones de prélèvement sanguin (le cas échéant) ;

· localisation des laboratoires internes qui assurent les activités biologiques ;

La présentation des flux suivants est à présenter de préférence par un fléchage en couleur sur un ou plusieurs plans: Patients, personnel, prélèvements (gamètes, embryons...), matériel et des consommables, circuits d'élimination des déchets.

Aménagement et organisation

Décrire en fonction du contenu de l’autorisation :

· L'aménagement de chaque pièce de prélèvement ou de transfert d'embryons (revêtements murs, plafonds, sols, sas, paillasses, systèmes de rangement, conditionnement d'air si pertinent), notamment au regard des règles d'hygiène et de sécurité et selon les activités qui y sont pratiquées.

· les circuits et matériels spécifiques à la prise en charge des patients présentant un risque viral ;

· le circuit de transport des prélèvements jusqu'à la ou aux structures d'activités biologiques (moyen, sécurité des personnes et produits, traçabilité des températures et identification).

· Les modalités d’entretien et sécurité des locaux 

Identification des équipements et matériel dédiés à l’AMP (en fonction du contenu de l’autorisation)
· Echographe de haute définition avec sonde vaginale ;

· Matériel de prélèvement ovocytaire à usage unique, 

· Système de transport  permettant le maintien des prélèvements à une température adéquate jusqu'à leur préparation au laboratoire 

Organisation de la maintenance des équipements et matériels (procédures, contrats)

Système informatique : 

· nom du logiciel, 
· moyen de sauvegardes informatiques, (notamment rythmes et supports),
· moyens de traçabilité et de protection des données nominatives, informatiques. 
· Moyens de sécurisation des accès
· Fournir la déclaration CNIL
c) Gestion de la qualité

Nom, prénom, titre du responsable assurance qualité :

Documentation qualité : 
Indiquer si un manuel qualité et rédigé et sinon préciser la date prévue pour sa finalisation.
Joindre la liste des procédures et modes opératoires ainsi que les procédures suivantes (suivants (en fonction du contenu de l’autorisation, le cas échéant) : 

· Procédure des procédures

· Gestion des non-conformités

· Prise en charge clinique des patients ;

· Signalement d'infections nosocomiales.

· Modalités de désinfection des dispositifs médicaux (sonde vaginale…)

· Modalités d'information et de consentement des couples (joindre un exemplaire des documents fournis, notamment dans les cas d’accueil de l’embryon par un couple tiers)

· Organisation de la traçabilité des gamètes, tissus germinaux et embryons (codage, étiquettes des prélèvements)

· Modalités de déplacements des gamètes, tissus germinaux et embryons (matériel de transport, étiquetage, fiche de traçabilité)

· Modalités de suivi de l'issue des tentatives d'AMP, des grossesses et de l'état de santé des enfants nés

· Archivage des dossiers

Fournir la liste des conventions relatives aux zones de prélèvements (maintenance, nettoyage) 

Vigilances :
· Noms du correspondant local d’AMP vigilance et de son suppléant (R2142-46) 

· Organisation de l’AMP vigilance et des autres vigilances : Matériovigilance, réactovigilance, hémovigilance (joindre les procédures)

· Nombre d'événements indésirables notifiés à l'Agence de la biomédecine (préciser la période de surveillance)

Certification HAS : 
· Date et version de la certification : 
· Points particuliers en lien avec l’AMP sur lesquels la structure doit apporter des améliorations : 
Visite de conformité : 

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

· Résultat :
□ conforme
□ non conforme
□ non réalisée

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

Inspections : 
· Date (s) et types d’inspection : 
· Points particuliers en lien avec l’AMP sur lesquels la structure doit apporter des améliorations : 
d) Pratiques professionnelles

Règlement intérieur : à fournir

Description de la filière de prise en charge clinique des patients : 
· Présenter un Schéma descriptif du parcours des patients de la première consultation à la fin de leur prise en charge

· Préciser les modalités d’organisation de la continuité de la prise en charge et d’organisation des astreintes éventuelles (procédures)

· Présenter l’évolution des délais moyens de prise en charge clinique sur 5 ans

Dossier médical : 
· Préciser la forme du dossier (papier ou informatique) et son contenu

· Préciser si le dossier médical clinico-biologique est mise en place (et son contenu) ou sinon, à quelle date sa mise en place est prévue

· Indiquer les moyens mis en œuvre pour assurer la traçabilité des informations

Contrôles qualité internes et externes des activités 

e) Coopérations et réseaux : 

Identification des Coopération entre établissements ou différents participants à ces activités : 
Mise en œuvre de la FIV (réunion des activités cliniques et biologiques) : 

· Fournir la convention le cas échéant avec un autre ES ou un LBM autorisés (R2142-6).
Autres coopérations :

· Avec les structures ou personnes participant à la mise en œuvre de l'activité (Fournir la liste et joindre les conventions de coopération) 

· Praticiens ou structures réalisant la stimulation ovarienne et l’insémination artificielle

· Etablissements de santé réalisant les autres activités cliniques d’AMP, notamment dans le cadre de l’accueil de l’embryon 
· LBM
· Avec d’autres établissements de santé dans le cadre de l'accueil d'embryon (joindre les conventions)

· Avec les correspondants dans les domaines de la génétique, psychologie, psychiatrie, urologie, biologie, autres (Joindre la liste des conventions ou la liste des correspondants) 

Identification des réseaux auxquels participe la structure : 
· Réseaux orientés vers les gynécologues de ville, au sein de réseaux d’infertilité de type ville/ hôpital : 

· Réseaux « inter centres » pour des prises en charge d’AMP plus spécifiques (don d’ovocytes, couples à risque viral, accueil d’embryons) : 

· Partenariats (En l’absence de réseau finalisé par une convention)

6. Résultats de la participation des personnels médicaux et non médicaux à l’évaluation de la mise en œuvre de l’activité

7. 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 coopérations (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 sois, 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 ou des EML

(au regard des conditions d’implantation, des conditions techniques de fonctionnement et des conditions réglementaires relatives à la protection contre les dangers des rayonnements ionisants).

En cas de modification envisagée,  joindre un descriptif succinct de  la modification projetée.

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 5 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.

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.

NB : les éléments mentionnés au 2-2 a (objectifs), au 2-2 b (conventions de coopération ou appartenance aux réseaux de santé) et au 2-3 (actualisation de la partie relative à l’évaluation), tiennent compte : 

· des dispositions du SROS, applicables à l’activité de soins ou l’EML 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.
Renouvellement d’autorisation d’activité d’Assistance Médicale à la Procréation (AMP)

Activités biologiques- Annexe
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.

1. Bilan au regard du SROS/PRS : 

Etat de réalisation :

· des objectifs que vous vous êtes fixés lors 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
2. 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 clinique d’AMP

Présenter au regard de vos objectifs, les résultats du recueil annuel des indicateurs de suivi et de réalisation du CPOM
3. 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.

4. Bilan des engagements relatifs des dépenses à la charge de l’assurance maladie ou au volume d’activité (L.6122-5 du CSP)

Etat de réalisation des engagements relatifs aux dépenses ou au volume d’activité. 

Présenter au regard des valeurs sur lesquelles vous vous êtes engagés les résultats annuels par activité. 

Le cas échéant, justifier les écarts et/ou présenter mesures envisagées pour les corriger. 

Le cas échéant, décrire les modifications envisagées et indiquer les valeurs actualisées des indicateurs d’évaluation

DONNEES ANNUELLES D’ACTIVITE (arrêté du 20 juin 2007)

En PJ Transmettre les rapports annuels d’activité des 3 années antérieures
	
	N-1
	N-2
	N-3
	N-4
	N-5

	Nombre de patients
	     
	     
	     
	     
	     

	Pourcentage des patients provenant de la région
	     
	     
	     
	     
	     

	Pourcentage des patients provenant hors région
	     
	     
	     
	     
	     


Délais moyens de prise en charge :
Préciser les procédés biologiques mis en œuvre en matière de recueil, préparation, conservation et mise à disposition de gamètes, tissus germinaux ou embryons (R2142-3)
Pratique de l’AMP pour les patients à risque viral

Activité déclarée à l’ABM (Préciser :VIH1, VIH2, VHB, VHC)

Le cas échéant, prévoyez-vous de déclarer une activité à risque viral ? 

Activité de conservation à usage autologue des gamètes et préparation et conservation à usage autologue des tissus germinaux en application de l'article L. 2141-11 ; 

En cas de demande de renouvellement de cette activité, préciser :si vous effectuez ou prévoyez d’effectuer une activité d'autoconservation de fragments ovariens ou de tissus 
5- 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 (voir annexes relatives aux conditions de fonctionnement)

Cette partie sera développée pour chaque site d’implantation 

a) Ressources humaines

Organigramme du personnel affecté à l’activité d’AMP 

Biologistes médicaux affecté à l’activité biologique d’AMP

Compétences des praticiens

Fournir les diplômes et attestations d’expérience (R.2142-3 du CSP)

Préciser pour chaque biologiste :

· Nom

· Spécialité (médecin biologiste, pharmacien biologiste, autre)

· Fonction, statut

· ETP dédié à l’activité AMP

· Activité(s) AMP pratiquée(s) et date de début de l’exercice de cette activité

· Diplôme universitaire en biologie de la reproduction

· Date de l’agrément de l’agence de biomédecine (ABM)

· Durée et nature de l’expérience acquise

· Formation en cours (préciser le DU)

Fournir les mêmes informations et justificatifs pour : 

· Le Praticien coordinateur désigné (art. R. 2142-20) : 

· La Personne responsable de l’activité biologique AMP (L.2142-3-1) ;(fournir également l’acte de désignation) 

Evolution de l’effectif des biologistes

· Fournir les données annuelles sur 5 ans en ETP de l’effectif en biologiste par activité autorisée (arrêté du 20 juin 2007)
Identification et compétences : 

Personnel technique affecté à l’activité biologique d’AMP

· Préciser le nombre et le nombre d’ETP  par catégorie (technicien, aide de laboratoire..) et par activité 

· Evolution de l’effectif technique

· Fournir les données annuelles sur 5 ans en ETP de l’effectif technique par activité autorisée (arrêté du 20 juin 2007)
Personnel administratif affecté à l’activité biologique d’AMP

· Préciser leur fonction, leur nombre et le nombre d’ETP

Modalités d’habilitation du personnel avant toute nouvelle fonction et d'évaluation périodique des compétences : 

Modalités de formations continues dans les domaines techniques spécifiques ou non (sécurité, manipulation des fluides…) : 

b) Locaux et Equipements

Description des locaux dans lesquels sont réalisées les activités cliniques : 

Fournir un plan coté des locaux sur lequel figure l'usage des différentes pièces en précisant si l'utilisation est exclusive pour l'AMP.

A préciser, en fonction du contenu de l’autorisation

· Zone de réception et d’attente des patients

· Salle (s) de prélèvements convenablement équipée,  

· Pièce pour entretien des couples

· Pièce exclusivement réservée au recueil du sperme

· Pièce exclusivement réservée au traitement des gamètes

· Pièce exclusivement réservée à la FIV

· Pièce exclusivement affectée à la conservation des gamètes, des tissus germinaux  et des embryons, équipée d’une protection contre le vol

· Local pour la conservation des registres de gamètes et d’embryons situé dans la pièce de conservation ou à proximité

· Zones en atmosphère contrôlée et les gradients de pression ;

· Locaux de stockage en azote

· Local des déchets

· Local d’archives

Faire figurer la localisation des équipements et du gros matériel ;


Faire figurer les flux suivants (à présenter de préférence par un fléchage en couleur sur un ou plusieurs plans):personnel, patients, prélèvements (gamètes, embryons...), matériel et consommables, circuits d'élimination des déchets.


Aménagements
· Sécurisation :
· Accès aux zones de culture et de conservation (dispositif anti-intrusion)

· Accès aux lieux de conservation des registres

Aménagements et équipements des  zones classées (en fonction du contenu de l’autorisation)

· Aménagement de chaque pièce (revêtements murs, plafonds, sols, sas, paillasses, systèmes de rangement), notamment au regard des règles d'hygiène et de sécurité et selon les activités qui y sont pratiquées ;

· Systèmes de contrôle de température dans les locaux ;

· Systèmes de traitement de l'air, 

· Stockage en azote : locaux d’accès contrôlé, nombre de cuves, moyen d'alimentation en azote, ou circuit de réapprovisionnement en azote, dispositif de sécurité mis en place, ventilation, alarmes et reports ;

· Schéma fluidique d'alimentation en gaz des incubateurs, ainsi que le mode d'approvisionnement et la localisation de la réserve, des alarmes et leur report éventuel ;
Circuit et le matériel spécifiques aux patients présentant un risque viral (si pertinent).

Entretien des locaux : 

· Préciser quelles sont les modalités d’entretien selon les zones. (Procédures, contrats extérieurs…)

· Indiquer les modalités de contrôle de la biocontamination

Identification des matériels et équipements dédiés à l’AMP  (en fonction du contenu de l’autorisation) : 

Préciser le nombre et l’emplacement : 

· Hotte à flux laminaire horizontal 

· Hotte à flux laminaire vertical 

· Hotte à flux laminaire vertical type PSM (poste de sécurité microbiologique) :
· Microscope droit

· Microscope inversé avec platine chauffante ou enceinte thermostatée permettant le maintien des prélèvements à 37 °C +/- 0,5 °C ;

· Stéréomicroscope équipé d'une platine chauffante, thermostatée permettant le maintien des prélèvements à 37 °C +/- 0,5 °C ou un dispositif produisant le même effet 

· Dispositif de micromanipulation sur un microscope inversé équipé d'une platine chauffante

· Loupe binoculaire en précisant ceux équipés d'une platine chauffante 

· Incubateurs (à CO2 et autres) ou tout autre dispositif adéquat à la culture des gamètes et embryons. 

· Centrifugeuse (dont la centrifugeuse à nacelles étanches)

· Appareil permettant le conditionnement automatique du sperme en paillettes en cas de volume important d'activité ;

· Soudeuse à paillette

· Appareil automatisé de descente en température avec bonbonne autopressurisée ;

· Cuves de stockage des paillettes dans l'azote liquide avec indicateur de niveau tracé 

· Cuve d'azote de dépannage.

· Container de transport adapté aux produits congelés et autres moyens de transports

· Equipements de décontamination

Organisation des contrôles et  maintenances : 

· Fournir la liste des procédures et de contrats de maintenance notamment pour les équipements critiques (incubateurs, hottes, automates de congélation, cuves, système informatique, logiciels)

· Indiquer les fréquences des contrôles particulaires, des contrôles de biocontamination et de changement de filtres des zones ou équipements concernés

· Indiquer appareil par appareil, l’existence d’alarmes et de gestion technique centralisée,

Système informatique : 

· nom du logiciel, 

· moyen de sauvegardes informatiques, (notamment rythmes et supports),

· Moyens de sécurisation des accès

· moyens de traçabilité et de protection des données nominatives, informatiques. 

· Mode de sauvegarde (ou de conservation) des « registres de conservation des gamètes ou embryons 

· Fournir la déclaration CNIL

c) Gestion de la qualité

Nom, prénom, titre du responsable assurance qualité :

Documentation qualité : 

Indiquer si un manuel qualité et rédigé et sinon préciser la date prévue pour sa finalisation.

Joindre la liste des procédures et modes opératoires ainsi que les documents suivants (en fonction du contenu de l’autorisation, le cas échéant) : 

· Procédure des procédures

· Gestion des non-conformités

· Modalités d'information et de consentement des patients (joindre un exemplaire des documents fournis)

· Tenue et protection des  registres de conservation des gamètes/tissus germinaux ou embryons. Fournir également une copie d’un extrait anonymisée de chaque registre

· Organisation de la traçabilité (codage, étiquettes des prélèvements, réactifs et milieux de culture, cuves de stockage, traçabilité des déplacements…)

· Modalités de transport des gamètes, tissus germinaux et embryons (matériel de transport, étiquetage, fiche de traçabilité)

· Modalités de suivi de l'issue des tentatives d'AMP, des grossesses et de l'état de santé des enfants nés

· Conditions de stockage des milieux de culture

· Modalités et lieux d’archivage des dossiers

Accréditation du LBM : 

· Familles d’examen accréditées : 

· Date de la dernière évaluation

· Planning d’accréditation du sous-domaine AMP

· Points particuliers en lien avec l’AMP sur lesquels le LBM doit apporter des améliorations

Certification HAS de l’établissement (en cas de LBM hospitalier) : 

· Date et résultats de la certification (préciser la version)

· Points particuliers relatifs au LBM sur lesquels l’établissement doit apporter des améliorations

Vigilances : 

· Noms du correspondant local d’AMP vigilance et de son suppléant (R2142-46)

· Organisation de l’AMP vigilance et des autres vigilances (matériovigilance, réactovigilance, hémovigilance). Fournir les procédures

· Nombre d'événements indésirables notifiés à l'Agence de la biomédecine (préciser la période de surveillance)

· Organisation du signalement des infections nosocomiales (en cas de cultures cellulaires) : Fournir la procédure

Inspections : 

· Date (s) et types d’inspection

· Points particuliers en lien avec l’AMP sur lesquels la structure doit apporter des améliorations

Visite de conformité : 

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

· Résultat :
□ conforme
□ non conforme
□ non réalisée

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

d) Pratiques professionnelles

Règlement intérieur : à fournir

· Description de la filière de prise en charge biologique des patients 

· Présenter un schéma descriptif des circuits thérapeutiques depuis le recueil des ovocytes jusqu'au transfert embryonnaire, la congélation et les circuits de conservation si pertinent.

· Préciser les modalités d’accès à une consultation de psychiatre (ou psychologue) et de généticien.

· Préciser les modalités d’organisation de la continuité de la prise en charge et d’organisation des astreintes éventuelles (procédures)

· Présenter l’évolution des délais moyens de prise en charge clinique sur 5 ans

· En cas d’activité de conservation des embryons : Décrire les modalités de consultation annuelle des couples sur le maintien de leur demande parentale

Dossier médical
· Préciser la forme du dossier (papier ou informatique) et son contenu

· Préciser si le dossier médical clinico-biologique du couple est mis en place 

· Si oui, décrire son contenu

· Sinon, à quelle date sa mise en place est-elle prévue ? 

Contrôles qualité internes et externes des activités 

· Préciser les paramètres et les organismes

· Décrire les contrôles qualités spécifiques mis en œuvre (ex : qualité du prélèvement)

e) Coopérations et réseaux : 

Mise en œuvre de la FIV. (Réunion des activités cliniques et biologiques).

 Fournir la convention le cas échéant avec un autre ES (R.2142-6 du CSP)

Autres coopérations :

· Avec les structures ou personnes participant à la mise en œuvre de l'activité (Fournir la liste et joindre les conventions de coopération) 

· Praticiens ou structures réalisant la stimulation ovarienne et l’insémination artificielle

· Etablissements de santé réalisant les autres activités cliniques d’AMP 

· Autres LBM

· Avec les correspondants dans les domaines de la génétique, psychologie, psychiatrie, urologie, biologie, autres (Joindre la liste des conventions ou la liste des correspondants). 
· En cas d’activité de conservation des gamètes, tissus germinaux ou embryons : accord écrit avec une autre structure autorisée pour les mêmes activités afin de prévoir le déplacement éventuel des éléments conservés (R2142-30).
· Le cas échéant, préciser le nom des établissements ou LBM pour lesquels vous conservez les embryons. Indiquer la durée maximale de conservation.
Identification des réseaux auxquels participe la structure : 

· Réseaux orientés vers les gynécologues de ville, au sein de réseaux d’infertilité de type ville/ hôpital : 

· Réseaux « inter centres » pour des prises en charge d’AMP plus spécifiques (don d’ovocytes, couples à risque viral, accueil d’embryons) : 

· Partenariats (En l’absence de réseau finalisé par une convention)

8. Résultats de la participation des personnels médicaux et non médicaux à l’évaluation de la mise en œuvre de l’activité

9. 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 

e) les objectifs du SRS 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 SRS qu’il prévoit de réaliser

f) les conventions de coopérations (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 sois, 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)

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

h) l’organisation des installations, des services ou des EML

(au regard des conditions d’implantation, des conditions techniques de fonctionnement et des conditions réglementaires relatives à la protection contre les dangers des rayonnements ionisants).

En cas de modification envisagée,  joindre un descriptif succinct de  la modification projetée.

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.

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.

NB : les éléments mentionnés au 2-2 a (objectifs), au 2-2 b (conventions de coopération ou appartenance aux réseaux de santé) et au 2-3 (actualisation de la partie relative à l’évaluation), tiennent compte : 

· des dispositions du SRS, applicables à l’activité de soins ou l’EML 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.[image: image1.png]
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