[image: image1.bmp][image: image2.jpg]@ D Agence Régionale de Santé

Provence-Alpes
Cote d'Azur



Logo ars
autorisa 
Titulaire autorisation :


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).

Le titulaire de l'autorisation renouvelle dans ce document ses engagements prévus à l'article L. 6122-5 du CSP 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.

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.
Références

La loi relative à la bioéthique du 7 juillet 2011 précise : « 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 autorisés à cet effet» par les ARS (L.1131-2-1), par des praticiens agréés par l’Agence de la biomédecine (L.1131-3). 

L’article L.1131-1-2 prévoit l’information et le consentement préalables à la réalisation des examens de génétique ainsi que, le cas échéant, les modalités d’information des membres de la famille potentiellement concernés.

L’article L.1131-1-3 prévoit que seul le médecin prescripteur de l’examen est habilité à communiquer les résultats à la personne concernée ou/et le cas échéant aux membres de la famille concernés.

L’accréditation des laboratoires de biologie médicale est une démarche visant à garantir la qualité des laboratoires et fondée sur les normes européennes ISO 15189 et ISO 22870, obligatoire depuis le vote de la loi «Hôpital, patients, santé et territoires» en 2009. Le Comité français d’accréditation (Cofrac) est chargé de la mise en œuvre de la procédure. https://www.cofrac.fr/fr/actualites/index.php?tag_id=5 
Arrêté du 13 février 2009 fixant la composition du dossier prévu à l’article R.1131-15 du CSP 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. Un modèle de dossier de demande d’autorisation est téléchargeable sur le site de l’Agence de biomédecine, ainsi que la liste des établissements autorisés au 4 avril 2017. https://www.agence-biomedecine.fr/Autorisation-des-etablissements-ou-laboratoires-a-pratiquer-le-diagnostic
Agence de biomédecine. Guide d’inspection des activités de génétique constitutionnelle. 2013.

https://www.agence-biomedecine.fr/referentiel-inspection-genetique 

Haute Autorité de santé et Agence de biomédecine. Recommandation de bonne pratique. Règles de bonnes pratiques en génétique constitutionnelle à des fins médicales (hors diagnostic prénatal). Décembre 2012. http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_1360718/fr/regles-de-bonnes-pratiques-en-genetique-constitutionnelle-a-des-fins-medicales-hors-diagnostic-prenatal 
En dehors de l’oncogénétique, de la prédisposition aux thromboses et de la recherche de l’hémochromatose, la génétique constitutionnelle post-natale concerne en majorité des maladies rares (1/2000 personnes). Elle est de ce fait reliée au Plan national maladies rares piloté par la Direction générale de l’offre de soins (DGOS). L’oncogénétique est pilotée par l’Institut national du cancer (INCa).
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I. DOSSIER ADMINISTRATIF

Statut de l’Etablissement : 


Etablissement public de santé   FORMCHECKBOX 
 
Préciser :
 FORMCHECKBOX 
   CH          FORMCHECKBOX 
  CHR          FORMCHECKBOX 
  CHU 

 FORMCHECKBOX 
 LABM 
 FORMCHECKBOX 
   Centre de lutte contre le cancer 
  FORMCHECKBOX 
   LABM EFS
	Nom de l’établissement
	

	Adresse du siège social
	

	N° FINESS EJ 

N° FINESS ET 

N° SIRET
	

	Nom du représentant légal

Adresse mail

Téléphone

	

	Nom du correspondant en charge de ce dossier

Adresse mail

Téléphone

	

	Dénomination du site objet de l’évaluation
	

	Adresse du site objet de l’évaluation

	

	Nom de la structure dans laquelle sont réalisées les activités
	

	Nom du responsable
Adresse mail

Téléphone
	


II. AUTORISATIONS
2.1. Modalités actuellement autorisées et visites de conformité réalisées

2.1.1. Activité d’analyses de cytogénétique, y compris les analyses de cytogénétique moléculaire
· Date d’autorisation initiale :

· Indiquer tout changement intervenu depuis la mise en œuvre de l’autorisation :

2.1.2. Activité d’analyses de génétique moléculaire

· Date d’autorisation initiale :

· Indiquer tout changement intervenu depuis la mise en œuvre de l’autorisation :

2.2. Inspection (le cas échéant)
· Date et conclusions :
2.3. Accréditation par le Cofrac
	Accréditation COFRAC
	Oui
	Non
	Numéro d’accréditation

	Entrée dans la démarche d’accréditation des laboratoires 
	
	
	

	La démarche d’accréditation concerne-t-elle actuellement l’activité de génétique ?
	
	
	


· Préciser le calendrier :
· Commentaires :
2.4. Certification par la Haute Autorité de santé (HAS) 
· Date de la dernière visite :     __/__/____

· Conclusions du rapport de certification :

III. ACTIVITES
3.1. Activité de cytogénétique
· Nombre d’unités fonctionnelles (UF) :
	Numéro EUGT

	 -  -  -  -  -

	Nom du département, service ou unité fonctionnelle (UF)
	

	Nom et prénom du responsable
	

	Fonction
	

	Téléphone
	

	Adresse électronique
	


Ajouter autant de tableaux que nécessaire

Analyses de cytogénétique, y compris les analyses de cytogénétique moléculaire

	Indication / Technique utilisée 
	Nombre d’analyses par an

	
	N-4
	N-3
	N-2
	N-1
	N+1*

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


*N+1 = facultatif
Ajouter autant de lignes que nécessaire
Commentaires

3.2. Activité de génétique moléculaire
· Nombre d’unités fonctionnelles (UF) : 
	Numéro EUGT1 :
	 -  -  -  -  -

	Activité limitée
	Oui
	Non

	
	( (Préciser laquelle)
	(

	Nom du département, service ou unité fonctionnelle (UF)
	

	Indications / Numéros ORPHA
	

	Nom et prénom du responsable
	

	Fonction
	

	Téléphone
	

	Adresse électronique
	


Ajouter autant de tableaux que nécessaire

Analyses de génétique moléculaire

	Analyses
	Nombre d’analyses par an

	EUGT
	UF
	N-4
	N-3
	N-2
	N-1
	N+1*

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	


*N+1 = facultatif
Ajouter autant de lignes que nécessaire
Commentaires

3.3. Activités prise en charge par la structure et activité prévisionnelle

Analyses 

	Indication / Technique utilisée 
	Nombre d’analyses par an

	
	N-4
	N-3
	N-2
	N-1
	N+1*

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


*N+1 = facultatif

Ajouter autant de lignes que nécessaire

Commentaires

3.4. Origines des analyses prises en charge par la structure

	
	Analyses de cytogénétique, y compris les analyses de cytogénétique moléculaire
% de l’activité 
	Analyses de génétique moléculaire

% de l’activité 

	Services internes à l’établissement ou LABM
	
	

	Conventions bilatérales formalisées avec d’autres établissements ou LABM
	
	

	Relations non formalisées avec d’autres demandeurs

(Y compris international)
	
	


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

· Joindre en annexe : 

· la liste des établissements préleveurs 

· la liste des services offrant des consultations de génétique avec lesquels travaille le laboratoire
3.5. Description de l’équipe médicale, paramédicale et administrative
Joindre l’organigramme en annexe
3.5.1. Praticiens agréés par l’Agence de la biomédecine
	Praticiens agréées par l’ABM affectés…
	Nombre
	ETP

	… à l’activité de cytogénétique
	
	

	… à l’activité de génétique moléculaire
	
	


	Prénom - NOM
	Qualification

	Date d’agrément Modalité
	Adresse électronique

Téléphone

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


Ajouter autant de lignes que nécessaire

3.5.2. Personnel médico-scientifique (médecin, pharmacien, scientifique) non agréé affecté aux examens des caractéristiques génétiques

	Praticiens non agréées par l’ABM affectés…
	Nombre
	ETP

	… à l’activité de cytogénétique
	
	

	… à l’activité de génétique moléculaire
	
	


	Prénom - NOM
	Qualification


	Date d’agrément Modalité
	Adresse électronique

Téléphone

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


IV. Ajouter autant de lignes que nécessaire

4.1.1. Personnel technique affecté aux examens des caractéristiques génétiques

	Personnels technique affectés…
	Nombre
	ETP

	… à l’activité de cytogénétique
	
	

	… à l’activité de génétique moléculaire
	
	


· Qualifications 
4.1.2. Personnel administratif affecté aux examens des caractéristiques génétiques

	Personnels administratif affectés…
	Nombre
	ETP

	… à l’activité de cytogénétique
	
	

	… à l’activité de génétique moléculaire
	
	


· Qualifications
4.2. Participation à une filière de santé pour les maladies rares

· Noms des filières 

· Préciser pour chaque filière la part de l’activité de génétique post-natale consacrée par le laboratoire (en pourcentage de l’activité de génétique post-natale totale du laboratoire)
4.3. Relations avec des consultations de génétique 

Joindre la liste des consultations de génétique avec lesquelles travaille le laboratoire

· Décrire les relations clinico-biologiques entre prescripteurs et laboratoire
· Procédures communes / Réunions communes : préciser
4.4. Rapports d’activité

Joindre les rapports annuels d’activité des 2 années précédentes

· Nombre et pourcentage d’analyses de niveau 2

· Liste des maladies testées dans cette activité de recours
· Pourcentage des patients provenant d’une autre région

IV. PLATEAU TECHNIQUE
4.1. Locaux

Joindre le plan et la description des locaux consacrés à l’activité de génétique post-natale
· Observations sur les locaux 
· Les plans côtés des locaux dans lesquels sont réalisées les activités, décrivant notamment :
· La surface totale du laboratoire, les différentes pièces ou zones affectées aux différents examens des caractéristiques génétiques.

· L’usage des différentes pièces.

· Les zones en atmosphère contrôlée et les gradients de pression (si 

nécessaire à la bonne exécution des analyses)

· La localisation de l’équipement et du gros matériel.

· La présentation des flux suivants (à présenter de préférence par un fléchage en couleur sur un ou plusieurs plans) :

· des prélèvements

· des circuits d’élimination des déchets

· Aménagement et organisation

· Les modalités d’entretien et d’hygiène sont-elles définies avec le CLIN ?


Oui  FORMCHECKBOX 


Non  FORMCHECKBOX 

· Existe-t-il une procédure générale de nettoyage qui tient compte des produits, de leur mode d’emploi, des surfaces, du temps et de la qualification nécessaire du personnel ?



Oui  FORMCHECKBOX 


Non  FORMCHECKBOX 

· Existe-t-il un système de contrôle de température dans les locaux ?



Oui  FORMCHECKBOX 


Non  FORMCHECKBOX 

· Existe-t-il une zone à accès sécurisé pour les bonbonnes de CO2 ?



Oui  FORMCHECKBOX 


Non  FORMCHECKBOX 

· Regroupement des activités sur un seul plateau technique
4.2. Equipement et matériel

Pour chaque type de demande d’analyse, préciser les gros matériels disponibles et notamment s’ils sont dédiés aux examens de caractéristiques génétiques à des fins médicales ou associés à une ou d’autres activités
	Equipement permettant :
	Dénomination
	Nombre
	Date d’acquisition
	Matériel d’occasion

OUI/NON

	
	
	
	
	

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

	La culture des cellules
	
	
	
	

	La réalisation des 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
	
	
	
	


Les incubateurs sont-ils connectés à une gestion technique centralisée ? 
 OUI  FORMCHECKBOX 

 NON  FORMCHECKBOX 

	Equipement permettant :
	Dénomination
	Nombre
	Date d’acquisition
	Matériel d’occasion

OUI/NON
	Appareils sous contrat de maintenance 

OUI/NON

	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 ou la technique de séquençage n’est pas nécessaire à la réalisation de l’activité
	
	
	
	
	

	La conservation des échantillons biologiques
	
	
	
	
	

	La conservation des réactifs
	
	
	
	
	


Les congélateurs sont-ils connectés à une gestion technique centralisée (alarmes…)?
OUI  FORMCHECKBOX 

 NON  FORMCHECKBOX 

4.3. Système d’information

Système informatique

Est-il dédié strictement et uniquement à l’examen des caractéristiques génétiques d’une personne ou de son identification par empreintes génétiques à des fins médicales? :


OUI  FORMCHECKBOX 
 

NON  FORMCHECKBOX 

Sinon, fait-il partie du système général du laboratoire ? : 


OUI  FORMCHECKBOX 
 

NON  FORMCHECKBOX 

Sécurité des données

Décrire les moyens mis en œuvre pour protéger les données nominatives, informatiques et papiers.

Décrire les moyens des sauvegardes informatiques, notamment rythmes et support.

· Joindre en annexe : 

· La Déclaration CNIL (le cas échant).

V. SECURITE ET QUALITE DE LA PRISE EN CHARGE
5.1. Procédures et modes opératoires

Joindre la liste des procédures et modes opératoires
· Nom du responsable de l’Assurance qualité
Décrire le système de gestion de la qualité (Gestion documentaire, suivi des anomalies, actions correctives) :

Toutes les procédures sont-elles disponibles par écrit au laboratoire : 
Oui  FORMCHECKBOX 


Non  FORMCHECKBOX 

· Joindre en annexe : 

· la liste des procédures et modes opératoires

5.2. Modalités de mise en œuvre de la démarche d’amélioration de la qualité
· Modalités de suivi des analyses de génétique post-natale (contrôle de qualité interne)
· Elaboration, mise en œuvre et suivi des plans d’actions d’amélioration

5.3. Participation à des contrôles de qualité externe (CQE) en génétique

· Nom du CQE / Organisé par / Date / Conclusions
En cas de non-participation à un contrôle qualité externe :

· Décrire les contrôles de qualité spécifiques (notamment les contrôles mis en œuvre pour s’assurer de la qualité du prélèvement)

5.4. Information des patients 

Joindre un exemplaire des documents fournis : information, consentement, attestation

· Modalités d’information et de recueil du consentement

· Modalités de communication des résultats

5.5. Incidents et évènements indésirables 

· Fréquence annuelle depuis N-4 / Niveau de risque

· Modalités d’analyse des événements indésirables, de communication, de mise en œuvre et de suivi des plans d’actions d’amélioration
5.6. Indicateurs d’évaluation de la qualité et de la sécurité des pratiques
· Délai de rendu des résultats d’analyse génétique post-natale

· Autres 
5.7. Formation du personnel à toutes les techniques de biologie moléculaire

· Actions / Personnel concerné / Calendrier
VI. EVOLUTION DE L’ACTIVITE ET RESPECT DES ENGAGEMENTS
6.1. Etat de réalisation des objectifs et engagements
6.1.1. 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 
6.1.2. Prise en compte des recommandations de l’ARS lors de l’autorisation et actions engagées

6.1.3. Etat de réalisation des conditions particulières de l’autorisation

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

6.2. 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 concernant l’activité de soins et son organisation (organisation des installations, des services)

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

· Mise en place de coopération(s) au sein du territoire, place dans le groupement hospitalier de territoire (GHT)
· Projets d’évolution concernant les personnels
6.3. Actualisation de la partie relative à l’évaluation et renouvellement des engagements
6.3.1. 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 R6122-32-1) :

· 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

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

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

· 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 __/__/____
Liste des annexes à fournir

 FORMCHECKBOX 
 Autorisation précédente (le cas échéant)

 FORMCHECKBOX 
 Liste des établissements préleveurs

 FORMCHECKBOX 
 Consultations génétiques avec lesquels travaille le laboratoire

 FORMCHECKBOX 
 Organigramme du personnel affecté à l’activité

 FORMCHECKBOX 
 Agréments des praticiens en cours de validité, délivrés par l’Agence de la Biomédecine

 FORMCHECKBOX 
 Plans côtés des locaux dans lesquels sont réalisées les activités, avec la surface totale du laboratoire, les différentes pièces ou zones affectées aux différentes examens de caractéristiques génétiques et leur usage, les zones en atmosphère contrôlée et les gradients de pression (si nécessaire à la bonne exécution des analyses) ainsi que la localisation de l’équipement et du gros matériel

 FORMCHECKBOX 
 Présentation des flux des prélèvements, des circuits d’élimination des déchets, (à présenter de préférence par un fléchage en couleur sur un ou plusieurs plans)

 FORMCHECKBOX 
 Déclaration CNIL (le cas échant)

 FORMCHECKBOX 
 Liste des procédures et modes opératoires

 FORMCHECKBOX 
 Exemplaire de chaque document fourni pour information, consentement et attestation

DOSSIER D’EVALUATION 


Activité d’examen des caractéristiques génétiques d’une personne ou identification d’une personne par empreintes génétiques à des fins médicales





Titulaire de l’autorisation :





Site géographique d’exercice de l’activité :





Date de dépôt : 





MODALITE :





( ANALYSES DE CYTOGENETIQUE Y COMPRIS LES ANALYSES DE CYTOGENETIQUE MOLECULAIRE


( ANALYSES DE GENETIQUE MOLECULAIRE








� Le numéro EUGT est le numéro identifiant unique de chaque laboratoire, utilisé par Eurogentest, l’Agence de la biomédecine et Orphanet


� Niveau 2: ces laboratoires de recours ou d’expertise pratiquent des analyses complexes ou plus spécialisées. Ils répondent à des besoins locaux et surtout nationaux, parfois unique recours en France pour certaines maladies rares (certains tests ne sont pas pratiqués tous les ans).
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