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Préambule
Le dépôt du dossier d’évaluation à l’Agence régionale de santé (ARS) se fait au plus tard quatorze mois avant l’échéance de l’autorisation. 

En Provence-Alpes-Côte d’Azur, les modalités de dépôt sont les suivantes : envoi d’une version papier en 1 seul exemplaire par lettre recommandée avec avis de réception au siège de l’Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-Côte d'Azur –Direction DOS – Service des Autorisations -132, boulevard de Paris - CS 50039 - 13331 Marseille CEDEX 03 et une version dématérialisée à l’adresse suivante : ars-paca-autorisations-sanit@ars.sante.fr
Cette évaluation porte sur une période qui ne peut être inférieure à 5 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. 6122-23 du Code de santé publique)

Ce dossier type concerne à la fois les activités d’assistance médicale à la procréation (AMP) clinique et d’AMP biologique.
Il se compose :
· D’une partie générale commune aux 2 activités 

· D’une partie spécifique à chaque activité

A noter : Le contenu du dossier d’évaluation prévu par le Code de la santé publique qui s’impose à tous les établissements est précisé à l’article R.6122-32-2 du Code de la santé publique.
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 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.
Réglementation spécifique à l’Assistance Médicale à la Procréation (AMP)
· Articles L.211-1 à L.2131-12 du Code de la santé publique

· 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 du 20 juin 2007 relatif au contenu du document d'évaluation des activités d'assistance médicale à la procréation 

· Arrêté du 3 août 2010 relatif aux règles de bonnes pratiques cliniques et biologiques d’assistance médicale à la procréation
· Décret n° 2015-150 du 10 février 2015 fixant les critères de compétence des praticiens exerçant au sein de structures autorisées pour pratiquer des activités d'assistance médicale à la procréation
· 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
· Arrêté du 30 juin 2017 modifiant l’arrêté du 11 avril 2008 modifié relatif aux règles de bonnes pratiques cliniques et biologiques d’assistance médicale à la procréation
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DOSSIER ADMINISTRATIF
	AMP clinique
	Nom de l’établissement
	

	
	Nom du représentant légal
	

	
	Structure juridique
	

	
	Adresse
	

	
	Adresse mail de la structure porteuse de la demande
	

	
	N° FINESS EJ
	

	
	N° FINESS ET
	

	
	N° SIRET
	

	
	Téléphone / mail pour tout contact sur le dossier
	


	AMP biologique
	Nom de l’établissement
	

	
	Nom du représentant légal 
	

	
	Adresse siège social
	

	
	N° FINESS EJ
	

	
	Structure juridique
	

	
	Adresse mail de la structure porteuse de la demande
	

	
	Dénomination du site objet de l’évaluation
	

	
	Adresse du site objet de l’évaluation
	

	
	N° FINESS ET
	

	
	N° SIRET
	

	
	Téléphone / mail pour tout contact sur le dossier
	


Dossier technique du SITE GEOGRAPHIQUE D’IMPLANTATION DE L’ACTIVITE
I) Modalités actuellement autorisées et visites de conformité réalisées

1.1 AMP clinique

	AMP clinique
	Date d’autorisation
	Service ou unité où l’activité est réalisée
	Date de la visite de conformité
(le cas échéant)

	A. Prélèvement d’ovocytes en vue d’une AMP 
	
	
	

	B. Prélèvement de spermatozoïdes
	
	
	

	C. Transfert des embryons en vue de leur implantation
	
	
	

	D. Prélèvement d’ovocytes en vue d’un don
	
	
	

	E. Mise en œuvre de l’accueil des embryons
	
	
	


Visites de conformité : préciser si réserves et actions mises en œuvre pour les lever
	Pratique de l’AMP Clinique pour les patients à risque viral
	Oui
	Non

	VIH 1 et 2

	
	

	Hépatite B et C
	
	

	Autres (Zika, Chikungunya, etc.)
	
	


1.2 AMP biologique

	AMP biologique
	Date d’autorisation
	Date de la visite de conformité
(le cas échéant)

	A. Préparation et conservation du sperme en vue d’insémination artificielle
	
	

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

· le recueil, la préparation et la conservation du sperme

· la préparation des ovocytes et la FIV avec ou sans micromanipulation
	
	

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

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

	E. Conservation à usage autologue des gamètes et tissus germinaux 
	
	

	F. Conservation des embryons en vue de projet parental
	
	

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


Visites de conformité et inspections : préciser si non-conformité constatée et actions mises en œuvre pour les corriger
	Pratique de l’AMP Biologique pour les patients à risque viral
	Oui
	Non

	VIH 1 et 2

	
	

	Hépatite B et C
	
	

	Autres (Zika, Chikungunya, etc.)
	
	


· Décrire l’organisation du laboratoire et préciser le circuit du patient.

II) Autres autorisations 

Lister les activités de périnatalité et de médecine autorisées.

	Activités autorisées sur le site
	Modalité

(HC/ HJ)
	Date de l’autorisation

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	


Partie générale SUR LE CENTRE D’AMP ou les examens de biologie medicale 
Définition du centre d’AMP : Le centre d’AMP est le site géographique où s’exerce l’assistance médicale à la procréation (AMP) à la fois dans les pratiques cliniques et biologiques permettant la procréation en dehors du processus naturel. Le laboratoire peut également être autorisé à exercer une activité de diagnostic prénatal (DPN) indépendamment de l’autorisation d’AMP. 
I) FONCTIONS TRANSVERSALES DU CENTRE D’AMP
	Fonctions transversales
	Prénom - NOM
	Qualité
	N° de téléphone 
	Adresse e-mail

	Responsable du centre (selon l’ABM)
	
	
	
	

	Coordonnateur du centre
	
	
	
	

	Correspondant AMP vigilance
	
	
	
	


· Préciser les modalités de réunion des activités cliniques et biologiques prévues à l’article 
R.2142-6 du Code de la santé publique (convention)

	Staff clinico-biologique
	Oui
	Non

	Existe-t-il un staff clinico-biologique?
	
	

	↘ Dans l’affirmative : préciser l’organisation (fréquence, composition, lieu de la tenue de ce staff)
	(Préciser)

	↘ Dans la négative : préciser les motifs
	(Préciser)


II) GESTION DE LA QUALITE
2.1.  Délai d’attente en AMP réalisé sur le site
	Année N-1
	Délai moyen
	Délai minimal
	Délai maximal 

	Délai d’attente entre la prise de RDV et la 1ère consultation
	
	
	

	Délai d’attente entre la décision prise en staff médico-biologique et la réalisation de l’acte d’AMP
	
	
	


2.2. Certification HAS (pour les établissements de santé)
	Certification HAS V2014
	Oui
	Non

	Réalisation de la certification HAS selon le référentiel de la V2014 ?
	
	

	↘ Dans l’affirmative : préciser la date et points particuliers relatifs à la structure sur lesquels doivent porter ses efforts :
	(Préciser)

	↘ Dans la négative : préciser la date de la prochaine visite programmée
	(Préciser)


2.3. Accréditation COFRAC et système de management de la qualité (pour le laboratoire)

	Accréditation COFRAC du laboratoire 
	Oui
	Non 
	Commentaire

	Le laboratoire est-il accrédité selon la norme NF EN ISO 15189 ?
	
	
	Si oui : indiquer le numéro d’accréditation (8-XXXX)
Si non : indiquer le calendrier prévisionnel de leur accréditation

	Est-il accrédité selon cette norme pour les activités biologiques d’AMP ? 
	
	
	

	Est-il accrédité selon cette norme pour les examens de biologie médicale concourant au diagnostic biologique prénatal ?
	
	
	


	Système de management de la qualité
	Oui
	Non 
	Commentaire

	Mise en place d’un système de management de la qualité ?
	
	
	NOM – Prénom du responsable qualité du LBM et du référent qualité du centre d’AMP le cas échéant

	Réalisation d’un audit interne sur les activités biologiques d’AMP (Année N-1)
	
	
	

	Décrire les modalités de mise en place de la détection et du suivi des non conformités ?
	 (Préciser lesquelles)

	Réalisation d’un audit interne sur les examens de diagnostic prénatal (Année N-1)
	
	
	

	Décrire les modalités de mise en place de la détection et du suivi des non conformités ?
	 (Préciser lesquelles)


2.4. Inspection

	Inspection
	Oui
	Non
	Date
	Commentaire

	Réalisation d’inspection(s) :


	
	
	
	

	L’inspection a-t-elle conclu à des non conformités et à des axes d’améliorations ?
	
	
	
	(Préciser lesquels)

	Des mesures correctives ont-elles été mises en place à l’issue de cette inspection ?
	
	
	
	(Préciser lesquelles)


2.5. Evénements indésirables
	Evènements Indésirables Graves
	Oui
	Non
	Date
	Nature

	Evènements indésirables graves notifiés à l’Agence de Biomédecine et/ou à l’ARS
	
	
	
	

	↘ Préciser les mesures curatives, correctives et préventives mises en place (procédures et gestion)
	(Préciser)


2.6. Systèmes d’informations

· Préciser les systèmes d’informations mis en place (pour les rendez-vous, le suivi, la coordination, la gestion, la qualité…)

	Noms des logiciels et fonctions
	Version
	Editeur

	 
	
	

	 
	
	

	 
	
	


2.7. Dossier médical

	Dossier médical (Arrêté du 3 août 2010)
	Oui
	Non

	Existence d’un dossier médical commun pour la clinique et la biologie ?
	
	

	↘ Dans la négative : préciser l’organisation mise en place pour le partage des informations et l’organisation des archives vives
	(Préciser)

	Le dossier commun est-il papier ? *
	
	

	Le dossier commun est-il informatique ? *
	
	

	↘ Dans l’affirmative : préciser la version du logiciel utilisé
	(Préciser)

	↘ Dans la négative : indiquer la date prévue du passage au « tout informatique »
	(Préciser)


* Si le dossier est partiellement informatisé, cocher les deux cases
	Modalités de continuité des soins
	Oui
	Non

	Existence de protocole de prise en charge d’une patiente en cours d’AMP en cas d’urgence ?
	
	

	Préciser l’organisation de la transmission d’information à la structure d’accueil (service où la patiente doit être hospitalisée) le cas échéant 
	(Préciser)


2.8. Accessibilité

	Accessibilité
	Oui
	Non

	Jours d’ouverture du centre AMP ?
	(Préciser)

	Heures d’ouverture du centre AMP ?
	(Préciser)

	Jours d’ouverture du laboratoire (AMP biologique) ?
	(Préciser)

	Heures d’ouverture du laboratoire (AMP biologique) ?
	(Préciser)

	Prélèvement d’ovocytes le samedi ?
	
	

	Indiquer l’organisation des astreintes pour les biologistes 
	(Préciser)

	Indiquer l’organisation des astreintes pour les cliniciens 
	(Préciser)

	Préciser les périodes et le nombre de jours de fermeture sur l’année N-1 y compris dimanche et jours fériés
	(Préciser)

	Activité secondaire de certains praticiens cliniciens en cabinet de ville ?
	
	

	↘ Dans l’affirmative : préciser le nombre de praticiens concernés
	(Préciser)


	Accessibilité centre publics
	Nombre

	Combien de praticiens (gynéco-obstétriciens) exercent une activité AMP dans le centre
	

	Combien de ces praticiens ont une activité libérale ?
	

	Nombre total de consultations réalisées en N-1
	

	Pourcentage de consultations réalisées au secteur opposable (année N-1)
	 


	Accessibilité centre mixtes (publics / privés)
	Nombre

	Pour les attachés, combien de praticiens cliniciens exerçant dans le secteur public ont une activité libérale ?
	

	Pour les PH temps partiel, combien de praticiens cliniciens exerçant dans le secteur public ont une activité libérale ?
	 


	Accessibilité centre privés
	Nombre
	Nombre pratiquant en secteur 1

	Gynéco-obstétriciens ayant leur cabinet primaire au sein de votre établissement (AMP clinique)
	
	

	Gynéco-obstétriciens ayant leur cabinet primaire en ville et intervenant dans l’établissement (AMP clinique)
	
	


	Pourcentage d’examens de biologie médicale hors nomenclatures et/ou inscrits au RIHN
 sur le total d’examens ?
	


2.9.  Fonctionnement

	Règlement intérieur 
	Oui
	Non

	Existence d’un règlement intérieur ?
	
	


	Information des couples
	Oui
	Non

	Accessibilité à une consultation de psychiatre ou de psychologue ?
	
	

	Accessibilité à une consultation de généticien ?
	
	

	L’entretien avec le biologiste a-t-il lieu dans le centre d’AMP ?
	
	


	Suivi de l’issue des tentatives
	Oui
	Non

	Mise en place d’un suivi de l’issue des tentatives ?
	
	

	↘ Dans l’affirmative : décrire les modalités 
	(Préciser)

	Mise en place d’un suivi spécifique de l’issue des grossesses et de l’état de santé des enfants à la naissance 
	
	

	↘ Dans l’affirmative : décrire les modalités 
	(Préciser)


· Identification des services cliniques d’AMP avec lesquels le laboratoire travaille

· Nombre et lieu d’exercice des gynécologues-obstétriciens libéraux avec lesquels le laboratoire travaille

· Eléments spécifiques à la conservation des embryons en vue de projet parental

· Modalités de consultation annuelle des couples sur le maintien de leur demande parentale

	Conservation des embryons
	Oui
	Non

	Conservez-vous des embryons provenant d’autres établissements ou laboratoires ?
	
	

	↘ Dans l’affirmative : lesquels ?
	(Préciser)

	Durée maximale de conservation à ce jour 
	(Préciser)


	Pour les établissements autorisés à la modalité « Conservation à usage autologue des gamètes et tissus germinaux»
	Oui
	Non

	Décrire l’organisation sur cette modalité (délai de prise en charge, organisation du parcours, correspondant, mise en place d’astreintes, etc.)
	(Préciser)


PARTIE AMP – CLINIQUE

I) INDICATEURS QUANTITATIFS D’ACTIVITE

	Arrêté du 20 juin 2007
	Année 
N-1
	Année 
N-2
	Année 
N-3
	Année 
N-4
	Année 
N-5

	Nombre de couples
	
	
	
	
	

	Pourcentage des couples provenant de la région Provence-Alpes-Côte d’Azur
	
	
	
	
	

	Pourcentage des couples provenant hors région
	
	
	
	
	

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

	Nombre moyen d’embryons transférés
	
	
	
	
	

	Taux d’accouchement par ponction
	
	
	
	
	

	Taux d’accouchement gémellaire par ponction
	
	
	
	
	

	Taux d’accouchement triple par ponction
	
	
	
	
	

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

	Pourcentage de grossesses suivies dans le centre
	
	
	
	
	

	Pourcentage de ponctions avec tous ovocytes ou embryons congelés
	
	
	
	
	


	Motifs médicaux ayant conduit à une ponction avec tous ovocytes/embryons congelés
	Nombre Année N-1

	Fibrome
	

	Hyperstimulation
	

	Obésité
	

	Autres 
	


Détail de la domiciliation des couples en Paca
	Origine géographique des couples : préciser le % de couples pris en charge par département
	Nombre Année N-1
	Nombre Année N-2

	
	
	

	
	
	

	
	
	


II) DONNEES RELATIVES AU PERSONNEL

	Identité du praticien

(NOM - Prénom)
	Spécialité

(Chirurgien, gynéco-obstétricien, urologue, sage-femme, gynéco médical, etc.)
	Qualification

(DESC, DU, etc.)
	Date de l’agrément ABM ou date d’habilitation des praticiens ayant prouvé leur compétence
	ETP consacré à l’AMP par semaine
	Cocher les cases correspondant aux activités concernées


	
	
	
	
	
	A
	B
	C
	D
	E

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


Préciser l’évolution sur les cinq dernières années de la masse des emplois (ETP) par type de qualification.

	Autres personnels consacrés à l’AMP clinique
	Nombre
	ETP
	Temps moyen consacré à l’AMP par semaine

	Médical :
	
	
	

	· Echographistes
	
	
	

	· Psychiatres
	
	
	

	· Endocrinologues
	
	
	

	· Sage-Femmes
	
	
	

	· Autres
	
	
	

	Paramédical (IDE)
	
	
	

	Administratif (secrétaire, etc.)
	
	
	

	Psychologue
	
	
	


III) ELEMENTS RELATIFS A LA STRUCTURE

3.1. Locaux

· Fournir les plans en annexe.

	Installations dont dispose la structure et plateau médico-technique
	Oui
	Commun avec l’AMP biologique
	Non

	Pièce pour les entretiens avec les couples
	
	
	

	Salle de ponction équipée d'un échographe à haute définition avec sonde vaginale
	
	
	

	Salle de transfert et/ou d’insémination
	
	
	

	Salle de recueil et prélèvement de sperme
	
	
	

	Bloc opératoire
	
	
	

	Salle de réveil
	
	
	

	Lits d'hospitalisation
	
	
	

	Places d’hospitalisation de jour
	
	
	


· Si les locaux ne sont pas commun avec l’AMP biologique, préciser la localisation dans l’établissement de chacune des installations citées dans le tableau ci-dessus.

Décrire les locaux dans lesquels se déroule l’activité AMP clinique 
Décrire la signalétique mise en place
· Parcours du patient
· Joindre en annexe une liste précisant, pour les femmes ayant accouché en Année-1 après FIV le lieu d’habitation de la parturiente et le nom de la maternité d’accouchement 

Décrire le parcours réalisé par les couples (préciser notamment le lieu  de l’accueil des couples et les personnels les prenant en charge) 

Décrire le parcours des femmes après ponction d’ovocytes, la surveillance et l’organisation de l’hospitalisation le cas échéant.

· Pour les structures sans maternité sur place, préciser : 
· où se déroule l’hospitalisation en cas de problème (hyperstimulation ovarienne, etc.) ? 
· quel adressage est mis en place ? 

· lister les correspondants de chaque praticien pour le suivi de la grossesse et l’accouchement, et les maternités conseillées pour l’accouchement 

· Entretien et sécurité des locaux

Décrire succinctement les modalités d’entretien et de gestion de la sécurité
· Organisation de la maintenance des équipements et matériels 
Décrire l’organisation de la maintenance des équipements et appareils (procédures, contrats, etc.)

· Transport de spermatozoïdes et d’ovocytes
Décrire de manière détaillée le transport de spermatozoïdes et des ovocytes (transports, localisation du bloc opératoire pour les prélèvements)
Indiquer le type de matériel utilisé et fournir les contrôles d’étalonnage
3.2. Fonctionnement 

	Règlement intérieur et fonctionnement
	Oui
	Non

	Existence d’un règlement intérieur ?
	
	


	Accompagnement psychologique 
	Oui
	Non

	Existence de réunion(s) d’information ?
	
	

	Dossier guide ?
	
	

	Dispositif particulier si non francophone ?
	
	

	↘ Dans l’affirmative : préciser (interprète, etc.)
	(Préciser)

	Existence d’un accompagnement psychologique lié à l’équipe clinico-biologique ?
	
	


· Autres collaborateurs
· Noms et localité des correspondants extérieurs à l'établissement assurant le monitorage de l'ovulation avant ponction
IV) PRATIQUES PROFESSIONNELLES

4.1. Description de la filière de prise en charge clinique des patients

	
	Oui
	Non

	Existence de procédures d’assurance qualité pour la prise en charge clinique des patients ?
	
	

	Mise en place d’un contrôle interne de qualité des activités soumises à renouvellement ?
	
	

	Dispositif de formation des personnels de santé exerçant dans la structure autorisée ?
	
	

	↘ Dans l’affirmative : lesquels ?
	
	

	Dispositif d’évaluation des personnels de santé exerçant dans la structure autorisée ?
	
	

	↘ Dans l’affirmative : lesquels ?
	
	


4.2.  Identification des réseaux auxquels participe le service

· 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)
· En l’absence de réseau finalisé par une convention, indiquer les partenariats

· Réseau départemental de périnatalité

PARTIE AMP – BIOLOGIQUE
I) INDICATEURS QUANTITATIFS D’ACTIVITE

	Arrêté du 20 juin 2007
	Année N-1
	Année N-2
	Année N-3
	Année N-4
	Année N-5

	Nombre de couples
	
	
	
	
	

	Pourcentage des couples provenant de la région
	
	
	
	
	

	Pourcentage des couples provenant hors région
	
	
	
	
	


II) DONNEES RELATIVES AU PERSONNEL

	NOM - Prénom
	Spécialité

(Biologiste médical, autre)
	Qualification

(Médecin, pharmacien, autre)
	Date de l’agrément ABM ou date d’habilitation des praticiens ayant prouvé leur compétence
	ETP
	Cocher les cases correspondant aux activités concernées


	
	
	
	
	
	A
	B
	C
	D
	E
	F
	G

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


· Préciser l’évolution sur les cinq dernières années de la masse des emplois (ETP) par type de qualification 
	Autres personnels
	Nombre
	ETP

	Technicien de laboratoire médical dédié à l’activité de la biologie de la reproduction 
	
	

	Personnel administratif dédié à l’activité de biologie médicale (secrétaire, etc.)
	
	


III) ELEMENTS RELATIFS A LA STRUCTURE

3.1. Locaux
	Installations dont dispose le laboratoire
	Oui
	Non

	Pièce pour entretien des couples
	
	

	Pièce exclusivement réservée au recueil du sperme
	
	

	Pièce(s) exclusivement réservée(s) au traitement des gamètes ou de la FIV
	
	

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

	Sas ventilé d’accès à la pièce de culture avec portes asservies
	
	

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

	Existence d’alarme ?
	
	

	Existence d’une pièce technique dédiée à la réalisation des spermogrammes 
	
	


· Entretien et sécurité 

Décrire succinctement les modalités d’entretien et de gestion de la sécurité (dont la confidentialité de la conservation des registres).
· Organisation de la maintenance des équipements et appareils 

Décrire l’organisation de la maintenance des équipements et appareils (procédures, contrats, etc.) si le laboratoire est accrédité par le COFRAC pour les activités biologiques d’AMP.
Fournir le dernier contrôle environnemental (Air : contrôle particulaire et surpression, microbiologie) de la pièce de culture

Fournir le dernier contrôle des hottes et PSM (Air : contrôle particulaire et surpression, microbiologie, surface)

Fournir la procédure de gestion des contrôles environnementaux 

Fournir la procédure de gestion de l’azote liquide et des cuves de cryoconservation
IV) PRATIQUES PROFESSIONNELLES 

4.1. Formation et évaluation du personnel 

Si le laboratoire n’est pas accrédité par le COFRAC pour les activités biologiques d’AMP.
	
	Oui
	Non

	Dispositif de formation des personnels de santé exerçant dans la structure autorisée ?
	
	

	Dispositif d’évaluation des personnels de santé exerçant dans la structure autorisée ?
	
	


4.2. Etude des vigilances 
	Existence des procédures suivantes :
	Oui
	Non

	AMP vigilance
	
	

	Matériovigilance
	
	

	Réactovigilance
	
	

	Vigilance des systèmes d’information
	
	


4.3. Participation au contrôle de qualité 
Décrire les contrôles de qualité spécifiques internes et externes (notamment les contrôles mis en œuvre pour s’assurer de la qualité du prélèvement) 
4.4. Gestion des non conformités

Décrire les modalités mises en place pour assurer la gestion des non conformités
4.5. Coopérations extérieures
Décrire les coopérations ou conventions mises en place par le laboratoire :

1) Pour les activités pour lesquelles il n’a pas d’autorisation afin que les couples aient la possibilité d’accès total aux soins d’AMP

2) Avec un autre LBM autorisé pour les conservations des gamètes et des embryons en cas d’arrêt d’activité et afin de continuer la conservation de ces gamètes et de ces embryons en toute sécurité

3) Pour les examens d’hormonologie, préciser la dénomination et l’adresse du laboratoire ou du site du laboratoire avec lequel le site autorisé travaille

· Décrire l’organisation mise en place

Evolution de l’activite et RESPECT DES ENGAGEMENTS
A dupliquer pour chaque détenteur d’autorisation

(AMP clinique et AMP biologique)

I) Etat de réalisation des objectifs et engagements
1.1. Réalisation de l’évaluation et des engagements 

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

· Décrire les modalités d’évaluation de la satisfaction des patients

· Respect des engagements relatifs aux montant des dépenses à la charge de l'assurance maladie ou le volume d'activité, en application de l'article L. 6122-5 du Code de santé publique
1.2. Etat de réalisation des conditions particulières de l’autorisation

· Si conditions particulières dans l’autorisation initiale (coopération, permanence des soins,…) 
II) Evolutions envisagées

Les services sont invités à décrire les projets dans les 7 ans à venir, les moyens envisagés pour y parvenir ainsi que le calendrier de réalisation :

· Projets d’évolution en termes de reconfiguration, de conventions et/ou de coopérations

· Projets d’évolution concernant l’activité de soins et son organisation (organisation des installations, des services)

· Projets d’évolution concernant les personnels

· Projets d’évolution concernant les pratiques professionnelles :

· Place dans le GHT 

III) Actualisation de la partie relative à l’évaluation et renouvellement des engagements
3.1. Engagements relatifs à l’évaluation de l’activité 

Mise à jour des critères d’évaluation de l‘autorisation dans la perspective de la période d’autorisation renouvelée à venir (évaluation prévue au 4° de l’article R.6122-32-1) :

· Objectifs fixés pour mettre en œuvre les objectifs du SRS-PRS et opérations auxquels le demandeur entend répondre

· Indicateurs supplémentaires envisagés en vertu du dernier alinéa de l’article R.6122-24 du Code de la Santé Publique

· Modalités de recueil et de traitement des indicateurs prévus au même article

· Modalités de participation des personnels médicaux et non médicaux intervenant dans la procédure d’évaluation

· Procédures ou méthodes d’évaluation de la satisfaction des patients

3.2. Engagements du demandeur prévus à l’Article R.6122-32-1-e

Je soussigné, M (me) …, Directeur …., m’engage :

· respecter le montant des dépenses d’assurance maladie et le volume d’activité en application de l'article L.6122-5 ;

· respecter les caractéristiques du projet initial ;

· respecter les dispositions réglementaires en vigueur et mettre en œuvre les évaluations prévues ;

Fait à ___________, le __/__/____
PIECES A COMMUNIQUER
Article R.6122-32-1 du code de la santé publique
 

· Copie des statuts de l’organisme ou de la société

· Extrait du projet d’établissement relatif à l’objet de la demande actuelle ou délibération de l’organe délibérant relative au projet objet de la demande d’autorisation

· Copie des conventions signées en rapport avec la demande

· La convention prévue à l’article R.2142-6 pour l’activité d’AMP ainsi que le règlement intérieur du centre AMP

· Liste précisant, pour les femmes ayant accouché (Année-1) après FIV le lieu d’habitation de la parturiente et le nom de la maternité d’accouchement 

· En cas d’intervention d’un ou plusieurs médecins à diplôme étranger dans le cadre de la procédure d’autorisation d’exercice (PAE), joindre la procédure décrivant l’organisation de la séniorisation et l’attestation de réussite à la PAE

· Copies des qualifications et diplômes des personnels médicaux ainsi que le cas échéant l’attestation d’agrément par l’Agence de Biomédecine (avant juillet 2011) ou une attestation d’expérience dans un laboratoire autorisé pour l’activité de DPN pratiquée (si ces documents n’ont pas été fournis dans le dossier de demande d’autorisation ou dossier du dernier renouvellement  )

· Plan des locaux cotés

· Engagements du demandeur datés et signés

· Le tableau de présence et de gardes/astreintes du mois précédent le dépôt du dossier

· Les plannings (du mois précédent le dépôt de la demande) du personnel non médical (IDE, AS, techniciens de laboratoire, etc…)

· Fournir la liste des équipements et appareils utilisés par le laboratoire pour les activités biologiques d’AMP.

· Fournir le dernier contrôle environnemental (Air : contrôle particulaire et surpression, microbiologie) de la pièce de culture

· Fournir le dernier contrôle des hottes et PSM (Air : contrôle particulaire et surpression, microbiologie, surface

· Fournir la procédure de gestion des contrôles environnementaux

· Fournir la procédure de gestion de l’azote liquide et des cuves de cryoconservation

· Joindre les fiches d’information remises aux patients et les modèles d’attestation et  de consentement

· Copie de l’organigramme fonctionnel, avec précision des fonctions : notamment, la personne responsable, de coordinateur, le Responsable d’Assurance Qualité, le correspondant d’AMP Vigilance

· La liste des procédures et des modes opératoires

· Les documents justifiant l’exécution des conditions particulières  éventuellement posées lors de l’autorisation en cours de validité, visées à l’article L6122-7 CSP

· Les trois derniers rapports d’activité AMP transmis à l’ABM

DOSSIER D’EVALUATION – ACTIVITES DE


AMP « CLINIQUE » 


AMP« BIOLOGIQUE » 





Titulaire autorisation :








Préciser la/les modalité(s) faisant l’objet du dossier d’évaluation :





AMP Clinique : Mise en œuvre de l'accueil des embryons


AMP Clinique : Prélèvement de spermatozoïdes


AMP Clinique : Prélèvement d'ovocytes en vue d'un don


AMP Clinique : Prélèvement d'ovocytes en vue d'une AMP


AMP Clinique : Transfert des embryons en vue de leur implantation





AMP Bio : Activité relative à la FIV avec ou sans micromanipulation


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


AMP Bio : Conservation des embryons en vue d'un projet parental


AMP Bio : Conservation à usage autologue des gamètes et préparation et conservation à usage autologue des tissus germinaux en application de l’article L.2141-11


AMP Bio : Préparation et conservation du sperme en vue d'une insémination artificielle


AMP Bio : Recueil, préparation, conservation et mise à disposition du sperme en vue d'un don


AMP Bio : Préparation, conservation et mise à disposition d'ovocytes en vue d'un don








Site géographique :








� RIHN : référentiel des actes innovants hors nomenclature


� A : Prélèvement d’ovocytes en vue d’une AMP - B : Prélèvement de spermatozoïdes - C : Transfert des embryons en vue de leur implantation - D : Prélèvement d’ovocytes en vue d’un don - E : Mise en œuvre de l’accueil des embryons


� A : Préparation et conservation du sperme en vue d’insémination artificielle - B : Activités relatives à la FIV sans ou avec micromanipulation, comprenant notamment :-le recueil, la préparation et la conservation du sperme -la préparation des ovocytes et la FIV avec ou sans micromanipulation - C : Recueil, préparation, conservation et mise à disposition du sperme en vue d’un don - D : Préparation, conservation et mise à disposition d’ovocytes en vue d’un don - E : Conservation à usage autologue des gamètes et tissus germinaux - F : Conservation des embryons en vue de projet parental - G : Conservation des embryons en vue de leur accueil et mise en œuvre de celui-ci
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