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	DOSSIER DE DEMANDE D’AUTORISATION

D’ACTIVITE DE DIAGNOSTIC PRENATAL




	NOM DE LA STRUCTURE : 
DATE :



	Modalités:

( Examens de cytogénétique y compris les examens moléculaires appliqués à la cytogénétique
( Examens de génétique moléculaire

( Examens portant sur les marqueurs sériques maternels

( Examens de génétique portant sur l’ADN fœtal libre circulant dans le sang maternel

( Examens en vue du diagnostic de maladies infectieuses
( Examens de biochimie fœtale à visée diagnostique




CADRE REGLEMENTAIRE

L’article L.6122-1 du Code de la santé publique liste les opérations soumises à autorisations de l’Agence Régionale de Santé :

· La création de tout établissement de santé,
· La création, la conversion et le regroupement des activités de soins, y compris sous forme d'alternative à l'hospitalisation,

· L'installation des Equipements Matériels Lourds (EML) (acquisition et changement),

· Les changements d'implantation d'un établissement existant,

· Le renouvellement des autorisations (suite à l'omission du dépôt du dossier d'évaluation ou à l'injonction du Directeur général de l'Agence régionale de santé).

Les articles R.6122-25 et R.6122-26 du Code de la santé publique fixent la liste des activités et équipements soumis à cette obligation.

Toutes demandes d’autorisation portant sur des activités de soins ou équipements ne peuvent être reçues que durant des périodes et selon des calendriers déterminés par le Directeur Général de l’ARS.
L’article R.6122-29 du Code de la santé publique prévoit au minimum deux périodes de dépôt des demandes par an pour chaque activité et équipement matériel lourd soumis à autorisation.

Pour développer une nouvelle activité de soins, acquérir ou changer un équipement lourd, vous devez vous assurer :

1. Qu'il reste des implantations disponibles pour cette activité au regard du bilan quantifié de l’offre de soins.
2. Déposer un dossier durant l’une des fenêtres calendaires prévue à cet effet :

En 3 exemplaires :

Deux exemplaires « papier » par voie postale en 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 

Un exemplaire en version dématérialisée à l’adresse suivante : ars-paca-autorisations-sanit@ars.sante.fr
L'article R6122-32-1 du Code de la Santé Publique, modifié par arrêté du 27 juillet 2021, précise le contenu du dossier justificatif qui doit comporter :
1° Une partie administrative dans laquelle figurent :

a) L'identité, l'adresse et le statut juridique de la personne physique ou morale, constituée ou en cours de constitution, qui demande l'autorisation pour son compte, ainsi que la copie des statuts de l'organisme ou, le cas échéant, de la société ; si la personne morale est en cours de constitution, le dossier indique les nom, adresse et qualité de la personne qui la représente pour la demande ;

b) Soit les éléments du projet d'établissement sur lesquels se fonde la demande d'autorisation d'activités de soins ou d'équipement matériel lourd lorsque le demandeur est un établissement public de santé ou un centre de lutte contre le cancer, soit la délibération de l'organe délibérant relative au projet objet de la demande d'autorisation lorsque le demandeur est une personne morale de droit privé autre qu'un tel centre ;

c) En cas de demande initiale d'autorisation présentée par un établissement membre d'un groupement hospitalier de territoire, l'avis du comité stratégique mentionné au b du 5° du II de l'article L. 6132-2 ;

d) La présentation de l'opération projetée ou la mise en œuvre des activités de soins envisagée, notamment au regard du schéma régional ou interrégional de santé ;

e) L'indication des objectifs du schéma régional ou interrégional de santé auxquels le demandeur entend répondre ainsi que ceux, quantitatifs, de l'offre de soins ;
f) Les engagements du demandeur sur les points suivants :

· réalisation et maintien des conditions d'implantation des activités de soins et des équipements matériels lourds ainsi que des conditions techniques de fonctionnement fixées en application des articles L. 6123-1 et L. 6124-1 ;

· maintien des autres caractéristiques du projet après l'autorisation ou le renouvellement de celle-ci ;

· le montant des dépenses à la charge de l'assurance maladie ou le volume d'activité, en application de l'article L. 6122-5 ;

g) Les conventions de coopération passées, s'il y a lieu, par le demandeur avec un ou plusieurs autres établissements ou professionnels de santé, ainsi que la mention de son appartenance, le cas échéant, aux dispositifs spécifiques régionaux mentionnés à l'article L. 6327-6 ;

h) S'il y a lieu, les conventions mentionnées à l'article L. 6147-10 conclues par le demandeur ;

2° Une partie relative aux personnels, décrivant l'état des effectifs affectés à l'activité, notamment médicaux et paramédicaux, exerçant ou appelés à exercer dans l'établissement, et faisant apparaître les engagements du demandeur en ce qui concerne les effectifs et la qualification des personnels, notamment médicaux, nécessaires à la mise en place du projet.

3° Une partie technique et financière comportant les éléments suivants :

a) Une présentation générale de l'établissement ou des établissements intéressés en cas de demande d'autorisation de regroupement, précisant les activités de soins exercées ainsi que les équipements matériels lourds autorisés ;

b) Une description des installations, des services ou des équipements matériels lourds compris dans l'opération et faisant apparaître le respect des conditions réglementaires fixées en application des articles L. 6123-1 et L. 6124-1 ainsi que, le cas échéant, de celles relatives à la protection contre les dangers des rayonnements ionisants ;

c) Les modalités précises de financement du projet, une présentation du compte ou du budget prévisionnel d'exploitation, et, lorsqu'il s'agit d'un établissement public de santé, les éléments du plan global de financement pluriannuel des investissements prévu à l'article R. 6145-65 relatifs à l'opération ;

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 régional ou interrégional de santé, 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."

	Réglementation spécifique au Diagnostic Prénatal (DPN)

	· Articles L 2131-1 à L 2131-5 du CSP

· Articles R 2131-1 à R 2131-2-3 du CSP/ R 2131-3 à R 2131-4/ R 2131-5-5 à R 2131-9 du CSP

· Décret n° 2014-32 du 14 janvier 2014 relatif aux diagnostics anténataux

· Décret n° 2015-245 du 2 mars 2015 fixant les critères de compétence des praticiens biologistes exerçant au sein de structures autorisées pour pratiquer des activités de diagnostic prénatal
· Décret n°2017-808 du 5 mai 2017 relatif à l’introduction dans la liste des examens de diagnostic prénatal des examens de génétique portant sur l’ADN fœtal libre circulant dans le sang maternel

· Décret n° 2018-1046 du 28 novembre 2018 relatif au régime d’autorisation des établissements de santé et des laboratoires de biologie médicale pour la pratique du diagnostic prénatal

· Arrêté du 20 juin 2007 relatif au contenu du document d'évaluation des activités de diagnostic prénatal 

· Arrêté du 23 juin 2009 fixant les règles de bonnes pratiques en matière de dépistage et de diagnostic prénatals avec utilisation des marqueurs sériques maternels de la trisomie 21

· Arrêté du 14 janvier 2014 fixant la liste des examens de diagnostic prénatal mentionnés au V de l'article L. 2131-1 du code de la santé publique

· Arrêté du 3 mars 2015 fixant les conditions de formation et d'expérience des praticiens biologistes exerçant les activités de diagnostic prénatal mentionnées à l'article L. 2131-1 du code de la santé publique 

· Arrêté du 3 mai 2016 fixant la liste des indicateurs obligatoires pour l'amélioration de la qualité et de la sécurité des soins et les conditions de mise à disposition du public de certains résultats par l'établissement de santé
· Arrêté du 11 mai 2016 modifiant l'arrêté du 23 juin 2009 modifié fixant les règles de bonnes pratiques en matière de dépistage et de diagnostic prénatals avec utilisation des marqueurs sériques maternels de la trisomie 21

· •Arrêté du 5 mars 2018 fixant les conditions de formation et d’expérience des biologistes médicaux exerçant les activités de diagnostic prénatal mentionnées à l’article L. 2131-1 du code de la santé publique

· Arrêté du 14 décembre 2018 modifiant l’arrêté du 14 janvier 2014 fixant le modèle des documents mentionnés au III de l’article R. 2131-2 du code de la santé publique 

· Arrêté du 14 décembre 2018 pris en application de l’article R. 2131-2-3 du code de la santé publique
· Décision du 19 avril 2018 de l’Union nationale des caisses d’assurance maladie relative à la liste des actes et prestations pris en charge par l’assurance maladie 
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1. LE PROJET 
	a) LE DEMANDEUR


	Identité du demandeur

(personne physique ou morale constitué/en cours de constitution)


	………

	Adresse du demandeur

(personne physique ou morale constitué/en cours de constitution)


	………

	Statut juridique du demandeur

(personne physique ou morale constitué/en cours de constitution)


	………

	Pour la personne morale en cours de constitution, personne qui représente la demande


	· Nom : ………
· Qualité : ………
· Courriel : ………
· Téléphone : ………

	Lieu d’implantation


	………

	N° FINESS géographique


	………

	N° FINESS juridique


	………

	N° SIRET 


	………

	Nom du Département, service, unité fonctionnelle où est effectuée l’activité de DPN et du responsable de l’activité
	………

	Personne à contacter pour le suivi du dossier
	· Nom : ………
· Qualité : ………
· Courriel : ………
· Téléphone : ………


	b) LES ELEMENTS DU PROJET D’ETABLISSEMENT SUR LESQUELS SE FONDE LA DEMANDE


	


	c) L’OPERATION PROJETEE OU MISE EN ŒUVRE DU PROJET


· Présentation de l’opération projetée ou de la mise en œuvre des activités de soins envisagées :

Exemples : positionnement du projet dans l’offre existante, modalités de recrutement des patients et adaptation de l’organisation à une montée en charge de l’activité, pathologie(s), durée de séjour envisagée, d’où viennent les patients (interne, hospitalisation complète de l’établissement, externe), etc.

	


· Calendrier de mise en œuvre :

Préciser si la mise en œuvre sera partielle ou totale
	


· Inscription de l’opération dans le Projet régional de Santé et le Schéma Régional de Santé :

	


· Activités prévues de DPN :

	DPN
	Activité pour laquelle l’autorisation est demandée

	
	

	Les examens de cytogénétique, y compris les examens moléculaires appliqués à la cytogénétique
	 FORMCHECKBOX 


	Les examens de génétique moléculaire
	 FORMCHECKBOX 


	Les examens en vue du diagnostic de maladies infectieuses
	 FORMCHECKBOX 


	Les examens de biochimie portant sur les marqueurs sériques maternels
	 FORMCHECKBOX 


	Les examens de biochimie fœtale à visée diagnostique
	 FORMCHECKBOX 


	Les examens de génétique portant sur l'ADN fœtal libre circulant dans le sang maternel
	 FORMCHECKBOX 



· Techniques spécifiques envisagées :

	Techniques spécifiques
	Oui
	Non
	Observations

	Puce à ADN

· Ciblées

· pangénomiques
	………
	………
	………

	Séquençage haut débit 
	………
	………
	………

	Autres : (précisez)
	………
	………
	………


· Activité prévisionnelle en rapport avec la demande présentée :

	


	d) LES OBJECTIFS ET LA COHERENCE DE LA DEMANDE


· La demande répond-elle aux Objectifs Quantifiés de l’Offre de Soins (implantation) : 

	


· La demande répond-elle aux objectifs suivants du Schéma Régional de Santé :

	


· La demande répond-elle aux objectifs de créations/ suppressions/ transformation/ regroupements/ coopérations du Schéma Régional de Santé :

	


· La demande est-elle en cohérence avec le projet médical d’établissement/GHT: 
	
	Oui
	Non

	Le projet est-il en cohérence avec le projet médical d’établissement en cours de validité ?
	………
	………


Décrire les points clés et modalités du projet médical en lien avec la demande :
	


	e) LES CONVENTIONS DE COOPERATION, LES FILIERES, LES RESEAUX, LES PARTENARIATS


· Conventions de coopération :

	
	Oui
	Non

	Avez-vous des conventions de coopération au moment de la demande ? 

Notamment avec d’autres laboratoires
	………
	………

	↘ Dans l’affirmative 

· Lister et expliquer votre implication dans les conventions de coopérations en lien avec la demande 
· Pour les coopérations avec les laboratoires préciser le nom du ou des laboratoires auquel(s) vous avez recours
	……………………………………………….
………………………………..

	Avez-vous des projets en cours de formalisation ? 

Notamment avec d’autres laboratoires
	………
	………

	↘ Dans l’affirmative 

· Lister et expliquer votre implication dans les projets en lien avec la demande
· Pour les coopérations avec les laboratoires préciser le nom du ou des laboratoires auquel(s) vous avez recours
	……………………………………………….

………………………………..


· Filières :

	
	Oui
	Non

	Etes-vous inscrit dans une ou plusieurs filières au moment de la demande ? 
	………
	………

	↘ Dans l’affirmative 

· Lister et expliquer votre implication dans les filières (amont, aval, suivi, formalisation) en lien avec la demande
	……………………………………………….

………………………………..

	Avez-vous des projets en cours de formalisation ? 
	………
	………

	↘ Dans l’affirmative 

· Lister et expliquer votre implication dans les projets en lien avec la demande
	……………………………………………….

………………………………..


· Réseaux de santé:
Notamment préciser le ou les réseaux de périnatalité dans le(s)quel(s) le laboratoire est intégré, ainsi que le nombre/département d’échographistes avec lesquels le laboratoire travaille dans le cadre des réseaux périnatalité.

Préciser aussi s’il y a participation à un réseau de DPN.

	
	Oui
	Non

	Etes-vous inscrit dans un ou plusieurs réseaux au moment de la demande ? 
	………
	………

	↘ Dans l’affirmative 

· Lister et expliquer votre implication dans les réseaux en lien avec la demande 
	……………………………………………….

………………………………..

	Avez-vous des projets en cours de formalisation ? 
	………
	………

	↘ Dans l’affirmative 

· Lister et expliquer votre implication dans les projets en lien avec la demande
	……………………………………………….

………………………………..


· Partenariats :

	
	Oui
	Non

	Etes-vous impliqué dans des partenariats ? 
	………
	………

	↘ Dans l’affirmative 

· Lister et expliquer votre implication dans les partenariats en lien avec la demande 
	……………………………………………….

………………………………..

	Avez-vous des projets en cours de formalisation ? 
	………
	………

	↘ Dans l’affirmative 

· Lister et expliquer votre implication dans les projets en lien avec la demande
	……………………………………………….

………………………………..


2. LE PERSONNEL EN LIEN AVEC LA DEMANDE
· Personnel médical :

· Praticiens responsables de l’activité de DPN en mesure de prouver leur compétence pour réaliser un ou plusieurs des examens de biologie médicale mentionnés à l’article R.2131-1 :

	Noms
	Statut

(salarié ou libéral)
	Activités concernées (*)
	Anciennement agréé par l’ABM (**)

Si oui, date de l’agrément
	Qualification
	Equivalent temps plein
	Date de recrutement
	Date de début de pratique de cette activité
	N° RPPS

	………
	………
	………
	………
	…….
	…………
	………
	………
	………

	………
	………
	………
	………
	…….
	…………
	………
	………
	………

	………
	………
	………
	………
	…….
	…………
	………
	………
	………

	………
	………
	………
	………
	…….
	…………
	………
	………
	………

	Etc.
	………
	………
	………
	…….
	…………
	………
	………
	………

	Médecin coordonnateur (nom, ETP et missions) : ……………


· Autres personnels médicaux :

	Activité
	Noms
	Statut

(salarié ou libéral)
	Qualification
	Equivalent temps plein
	Date de recrutement
	N° RPPS



	Les examens de cytogénétique, y compris les examens moléculaires appliqués à la cytogénétique
	…………….
	………
	…………….
	…………….
	…………….
	…………….

	Les examens de génétique moléculaire
	…………….
	………
	…………….
	…………….
	…………….
	…………….

	Les examens en vue du diagnostic de maladies infectieuses
	…………….
	………
	…………….
	…………….
	…………….
	…………….

	Les examens de biochimie portant sur les marqueurs sériques maternels
	…………….
	………
	…………….
	…………….
	…………….
	…………….

	Les examens de biochimie fœtale à visée diagnostique
	…………….
	………
	…………….
	…………….
	…………….
	…………….

	Les examens de génétique portant sur l'ADN fœtal libre circulant dans le sang maternel
	…………….
	………
	…………….
	…………….
	…………….
	…………….

	Médecin coordonnateur (nom, ETP et missions) : ……………


· Personnel technique (techniciens de laboratoire) :

	Activités
	Effectifs
	Equivalent temps plein
	Personnel dédié ou mutualisé

	Les examens de cytogénétique, y compris les examens moléculaires appliqués à la cytogénétique
	…………….
	…………….
	…………….

	Les examens de génétique moléculaire
	…………….
	…………….
	…………….

	Les examens en vue du diagnostic de maladies infectieuses
	…………….
	…………….
	…………….

	Les examens de biochimie portant sur les marqueurs sériques maternels
	…………….
	…………….
	…………….

	Les examens de biochimie fœtale à visée diagnostique
	…………….
	…………….
	…………….

	Les examens de génétique portant sur l'ADN fœtal libre circulant dans le sang maternel
	…………….
	…………….
	…………….


· Personnel administratif:

	Fonctions
	Effectifs
	Equivalent temps plein
	Personnel dédié ou mutualisé

	…………….
	…………….
	…………….
	…………….

	…………….
	…………….
	…………….
	…………….

	…………….
	…………….
	…………….
	…………….


· Formation du personnel en lien avec la demande :

Si le laboratoire n’est pas accrédité par le COFRAC pour les examens de biologie médicale concourant au DPN 
	
	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 ?
	……
	……


Autres formations :

	


3. LA PARTIE TECHNIQUE ET FINANCIERE DU PROJET
	a) PRESENTATION DE L’ETABLISSEMENT


En cas de demande d’autorisation de regroupement présenter chaque établissement intéressé. 

· Présentation globale de l’établissement :

	


· Les autorisations d’activités de soins :


Article R6122-25 du CSP
Lister notamment les activités de périnatalités autorisées.

	Activités
	Forme

Modalité (HC/HJ)
	Date d’autorisation
	Date de mise en œuvre 
	Date d’échéance de l’autorisation

	…………….
	…………….
	…………….
	…………….
	…………….

	…………….
	…………….
	…………….
	…………….
	…………….

	…. etc.
	…………….
	…………….
	…………….
	…………….


· DPN :

Modalités de DPN modifiées suite à la publication de l’arrêté du 14 janvier 2014 fixant la liste des examens de diagnostic prénatal mentionnés au V de l'article L. 2131-1 du code de la santé publique.
	DPN 

	Activité(s) déjà autorisée(s) 

	
	Date autorisation
	Date de mise en œuvre
	Date dernière  visite de conformité

	Les examens de cytogénétique, y compris les examens moléculaires appliqués à la cytogénétique
	………
	………
	………

	Les examens de génétique moléculaire
	………
	………
	………

	Les examens en vue du diagnostic de maladies infectieuses
	………
	………
	………

	Les examens de biochimie portant sur les marqueurs sériques maternels
	………
	………
	………

	Les examens de biochimie fœtale à visée diagnostique
	………
	………
	………

	Les examens de génétique portant sur l'ADN fœtal libre circulant dans le sang maternel
	………
	………
	………


· Examen des caractéristiques génétiques :
	Examen des caractéristiques génétiques… 
	Date d’autorisation
	Date de la visite de conformité

	Les examens de cytogénétique, y compris les examens moléculaires appliqués à la cytogénétique
	………
	………

	Les examens de génétique moléculaire
	………
	………


· Autorisations délivrées par l’ABM :

	Autorisations délivrées par l’ABM
	Oui
	Non
	Date
	Observations

	Centre pluridisciplinaire de diagnostic prénatal (CPDPN)
	………
	………
	………
	………

	Activité de diagnostic préimplantatoire 
	………
	………
	………
	………


Identifiant du CPDPN : 

	


Préciser si le laboratoire est affilié à plusieurs CPDPN : 

	


	CPDPN (à décliner pour chaque CPDPN d’affiliation)
	Année N
	Année N-1
	Année N-2

	Nombre de réunions par année 
	…….
	…….
	…….


· Les équipements matériels lourds autorisés :


Article R6122-26 du CSP
	EML
	Forme
	Date d’autorisation
	Date de mise en œuvre 
	Date d’échéance de l’autorisation

	…………….
	…………….
	…………….
	…………….
	…………….

	…………….
	…………….
	…………….
	…………….
	…………….

	…. etc.
	…………….
	…………….
	…………….
	…………….


· Autres activités et reconnaissances contractuelles :

	


· Accréditation COFRAC (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 de DPN ?
	…
	…
	………

	Prochaine échéance ?
	………


· Techniques spécifiques réalisées :

	Techniques spécifiques
	Oui
	Non
	Observations

	Puce à ADN

· Ciblées

· pangénomiques
	………
	………
	………

	Séquençage haut débit 
	………
	………
	………

	ADN fœtal libre circulant dans le sang maternel
	………
	………
	………

	Autres : (précisez)
	………
	………
	………


· Les données d’activité (pour les modalités de DPN et /ou de génétique post- natale réalisées) :

(ou joindre les trois derniers rapports d’activité envoyés à l’ABM)
	
	DPN ou Génétique
	Année N
	Année N-1
	Année N-2

	Nombre de patientes concernées
	………
	………
	………
	………

	Pourcentage des patientes provenant de la région
	………
	………
	………
	………

	Pourcentage des patientes hors région
	………
	………
	………
	………

	Nombre de caryotypes
	………
	………
	………
	………

	Nombre de FISH
	………
	………
	………
	………

	Nombre d’examens de génétique moléculaire réalisés
	………
	………
	………
	………

	Nombre d’examens de biochimie (en dehors des marqueurs sériques)
	………
	………
	………
	………

	Nombre d’examens en vue du diagnostic de maladies infectieuses
	
	
	
	

	Nombre d’examens de recherche d’ADN fœtal libre circulant dans le sang maternel
	
	
	
	

	Nombre d'embryons et de fœtus atteints
	
	
	
	

	Nombre de fœtus pour lesquels un résultat d’anomalie pathogène a été rendu
	………
	………
	………
	………

	Nombre d’examens des marqueurs sériques maternels 1er trimestre
	………
	………
	………
	………

	Nombre d’examens des marqueurs sériques maternels 2er trimestre
	………
	………
	………
	………


	b) LE RESPECT DES CONDITIONS REGLEMENTAIRES


	b1) La description des locaux


	
	Oui
	Non
	Commentaires

	Toutes les activités de DPN sont-elles regroupées sur un même plateau technique ?
	………
	………
	………


· Cytogénétique :

Décrire les principales pièces (pièce de culture, d’étalement, dénaturation et fixation des clones, lecture de métaphase, immunofluorescence, etc…), leur agencement, leur fonction… :

	


Décrire les principales pièces, leur agencement, leur fonction, la nature et localisation des principaux équipements…

	Locaux
	oui
	non
	Description

	Implantation dans le bâtiment, établissement… 
	………
	………
	………

	Surface totale du laboratoire
	………
	………
	………

	Mesure de Sécurité (accès, vol, incendie, système d’alerte)
	………
	………
	………

	Pièce n°1                   

	Fonction ou usage
	…………………………………………

	Est-elle exclusivement dédiée au DPN ou mutualisée ?
	………
	………
	………

	En atmosphère contrôlée (pression, température, hygrométrie)
	………
	………
	………

	Principaux équipements
	…………………………………

	Pièce n°2                   

	Fonction ou usage
	…………………………………

	Est-elle exclusivement dédiée au DPN ou mutualisée ?
	………
	………
	………

	En atmosphère contrôlée (pression, température, hygrométrie)
	………
	………
	………

	Principaux équipements
	…………………………………

	Pièce n°3                   

	Fonction ou usage
	…………………………………

	Est-elle exclusivement dédiée au DPN ou mutualisée ?
	………
	………
	………

	En atmosphère contrôlée (pression, température, hygrométrie..)
	………
	………
	………

	Principaux équipements
	…………………………………

	Pièce n°4                  

	Fonction ou usage
	…………………………………

	Est-elle exclusivement dédiée au DPN ou mutualisée ?
	………
	………
	………

	En atmosphère contrôlée (pression, température, hygrométrie)
	………
	………
	………

	Principaux équipements
	…………………………………

	Pièce n°5                   

	Fonction ou usage
	…………………………………

	Est-elle exclusivement dédiée au DPN ou mutualisée ?
	………
	………
	………

	En atmosphère contrôlée (pression, température, hygrométrie)
	………
	………
	………

	Principaux équipements
	…………………………………


· Génétique moléculaire (ou examens de génétique portant sur l’ADN fœtal libre circulant dans le sang maternel):

Décrire les principales pièces (pièce de préparation des réactifs, d’extraction, zone pré PCR, PCR, séquençage   etc…), leur agencement, leur fonction… :
	


Décrire les principales pièces, leur agencement, leur fonction, la nature et localisation des principaux équipements…

	Locaux
	oui
	non
	Description

	Implantation dans le bâtiment, établissement… 
	………
	………
	………

	Surface totale du laboratoire
	………
	………
	………

	Mesure de Sécurité (accès, vol, incendie, système d’alerte)
	………
	………
	………

	La circulation est-elle monodirectionnelle ?
	
	
	

	Pièce n°1                   

	Fonction ou usage
	…………………………………………

	Est-elle exclusivement dédiée au DPN ou mutualisée ?
	………
	………
	………

	En atmosphère contrôlée (pression, température, hygrométrie)
	………
	………
	………

	Principaux équipements
	…………………………………

	Pièce n°2                   

	Fonction ou usage
	…………………………………

	Est-elle exclusivement dédiée au DPN ou mutualisée ?
	………
	………
	………

	En atmosphère contrôlée (pression, température, hygrométrie)
	………
	………
	………

	Principaux équipements
	…………………………………

	Pièce n°3                   

	Fonction ou usage
	…………………………………

	Est-elle exclusivement dédiée au DPN ou mutualisée ?
	………
	………
	………

	En atmosphère contrôlée (pression, température, hygrométrie..)
	………
	………
	………

	Principaux équipements
	…………………………………

	Pièce n°4                  

	Fonction ou usage
	…………………………………

	Est-elle exclusivement dédiée au DPN ou mutualisée ?
	………
	………
	………

	En atmosphère contrôlée (pression, température, hygrométrie)
	………
	………
	………

	Principaux équipements
	…………………………………

	Pièce n°5                   

	Fonction ou usage
	…………………………………

	Est-elle exclusivement dédiée au DPN ou mutualisée ?
	………
	………
	………

	En atmosphère contrôlée (pression, température, hygrométrie)
	………
	………
	………

	Principaux équipements
	…………………………………


· Biochimie, marqueurs sériques maternels : 
Décrire les principales pièces (leur agencement, leur fonction…) :

	


Décrire les principales pièces, leur agencement, leur fonction, la nature et localisation des principaux équipements…

	Locaux
	oui
	non
	Description

	Implantation dans le bâtiment, établissement… 
	…
	…
	………

	Surface totale du laboratoire 
	…
	…
	………

	Mesure de Sécurité (accès, vol, incendie, système d’alerte… )
	…
	…
	………

	La circulation est-elle monodirectionnelle ?
	…
	…
	………

	Pièce n°1

	Fonction ou usage
	………

	Est-elle exclusivement dédiée au DPN ou mutualisée ?
	…
	…
	………

	En atmosphère contrôlée (pression, température, hygrométrie..)
	…
	…
	………

	Principaux équipements
	………

	Pièce n°2

	Fonction ou usage
	………

	Est-elle exclusivement dédiée au DPN ou mutualisée ?
	…
	…
	………

	En atmosphère contrôlée (pression, température, hygrométrie..)
	…
	…
	………

	Principaux équipements
	………


· Autres : infectiologie, biochimie, hématologie, immunologie…
Décrire les principales pièces, leur agencement, leur fonction… :
	


	Locaux
	oui
	non
	Description

	Implantation dans le bâtiment, établissement… 
	…
	…
	………

	Surface totale du laboratoire 
	…
	…
	………

	Mesure de Sécurité (accès, vol, incendie, système d’alerte…)
	…
	…
	………

	La circulation est-elle monodirectionnelle ?
	…
	…
	………

	Pièce n°1

	Fonction ou usage
	………

	Est-elle exclusivement dédiée au DPN ou mutualisée ?
	…
	…
	………

	En atmosphère contrôlée (pression, température, hygrométrie..)
	…
	…
	………

	Principaux équipements
	………

	Pièce n°2

	Fonction ou usage
	………

	Est-elle exclusivement dédiée au DPN ou mutualisée ?
	…
	…
	………

	En atmosphère contrôlée (pression, température, hygrométrie…)
	…
	…
	………

	Principaux équipements
	………


	b2) La description de l’organisation, du fonctionnement et des équipements


· Organisation et fonctionnement du service :

· Organisation et fonctionnement général :

Si nécessaire, à préciser par unité ou service 

Préciser notamment les relations clinico-biologiques entre prescripteurs et laboratoire. 

Décrire notamment les modalités de communication du résultat au prescripteur. Quelles seront les délais moyens de communication ?

	


· Fonctions transversales :

	Fonctions transversales
	NOM
	Prénom 
	Qualité

	Responsable du site
	………
	………
	………

	Responsable Qualité
	………
	………
	………

	Correspondant vigilance
	………
	………………
	………


	Staff clinico-biologique
	Oui
	Non
	Commentaires

	Existe-t-il un staff clinico-biologique?
	…
	…
	………

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

	↘ Dans la négative : préciser les motifs
	………


· Description des équipements :

· Cytogénétique :

Pour chaque type de demande d’analyse, préciser les gros matériels disponibles et notamment s’ils sont dédiés aux activités de DPN, ou associés à une ou d’autres activités.

Préciser s’il s’agit de matériel d’occasion.

	CYTOGENETIQUE

Equipement permettant :
	Dénomination
	Nombre
	Date

d’acquisition (*)
	Contrat

maintenance 
	Equipements dédiés

	
	
	
	
	Oui/non

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

	- la culture des cellules
	………
	…
	………
	………
	………

	- la réalisation de différents marquages en bandes des chromosomes ;
	………
	…
	………
	………
	………

	- l’hybridation d’acides nucléiques ;
	………
	…
	………
	………
	………

	- l’acquisition d’images en microscopie optique classique
	………
	…
	………
	………
	………

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

	- la conservation des échantillons biologiques ;
	………
	…
	………
	………
	………

	- la conservation des réactifs.
	………
	…
	………
	………
	………


	
	Oui
	Non
	Observations

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

	Les congélateurs sont-ils connectés à une gestion technique centralisée ?
	…
	…
	………


· Génétique moléculaire (ou examens de génétique portant sur l’ADN fœtal libre circulant dans le sang maternel):

Pour chaque type de demande d’analyse, préciser les gros matériels disponibles et notamment s’ils sont dédiés aux activités de DPN, ou associés à une ou d’autres activités.

	GENETIQUE MOLECULAIRE

Equipement permettant :
	Dénomination
	Nombre
	Date

d’acquisition (*)
	Contrat

maintenance 
	Equipements dédiés

	
	
	
	
	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 où 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 ?

	


	
	oui
	non
	Description

	Séquenceur haut débit dédié à la génétique
	…
	…
	………

	Plate-forme de séquençage mutualisée
	…
	…
	………

	   ↘  Si oui : 
	…
	…
	………

	    avec quelles autres disciplines
	………

	    Comment est organisé l’accès pour le DPN à cette     plateforme ? 
	………

	    Cette organisation est-elle régie par une convention, une charte ?
	………


	
	Oui
	Non
	Commentaires

	Pour la réalisation des examens de génétique sur l’ADN fœtal, des acquisitions de nouveaux équipements ont-elles été effectuées ?
	…
	…
	………

	      ↘ Dans l’affirmative : lesquelles ?
	………


· Biochimie, marqueurs sériques maternels : 
	Liste des équipements et matériels

(référence et descriptif si spécificités)
	Date d'installation
	Maintenance

	
	
	Contrat
	Locale
	Sans

	Analyseur
	………
	………
	………
	………

	………………………….
	………
	………
	………
	………

	………………………….
	………
	………
	………
	………

	………………………….
	………
	………
	………
	………

	………………………….
	………
	………
	………
	………

	………………………….
	………
	………
	………
	………

	Etc.
	………
	………
	………
	………


· Autres : infectiologie, biochimie, hématologie, immunologie…
	Liste des équipements et matériels

(référence et descriptif si spécificités)
	Date d'installation
	Maintenance

	
	
	Contrat
	Locale
	Sans

	………………………….
	………
	………
	………
	………

	………………………….
	………
	………
	………
	………

	………………………….
	………
	………
	………
	………

	………………………….
	………
	………
	………
	………

	………………………….
	………
	………
	………
	………

	Etc.
	………
	………
	………
	………


· Organisation de la continuité des soins :

Organisation médicale (garde ou une astreinte médicale H24 et 7 jours sur 7) pour les patients déjà pris en charge.

	Accessibilité
	Observations

	Jours de réalisation de l’activité de DPN dans la semaine ?
	…………

	Préciser les périodes et le nombre de jours de fermeture envisagés sur l’année 
	…………

	Préciser l’organisation mise en place pendant ces jours de fermeture 
	…………


	Modalités de continuité des soins
	Oui
	Non
	Commentaires

	Existence de protocole de prise en charge d’un examen de DPN en cas d’urgence ?
	…
	…
	…………

	Préciser l’organisation, la transmission du résultat au médecin prescripteur dans ce contexte. 
	…………


	Information des couples
	Oui
	Non
	Commentaires

	Accessibilité à une consultation de psychiatre ou de psychologue ?
	…
	…
	…………

	Accessibilité à une consultation de généticien ?
	…
	…
	…………

	L’entretien avec le biologiste : le laboratoire dispose-t-il d’une pièce destinée aux entretiens avec les familles concernées par le DPN ?
	…
	…
	…………


· Description du parcours patient :

Notamment préciser les modalités d’information des patients.
Décrire les modalités mises en place pour assurer le suivi des grossesses ayant bénéficié d’un DPN.
	


· Système d’information :

	
	Oui
	Non

	L’établissement dispose-t-il d’un dossier patient informatisé généralisé ?
	…
	…

	↘Dans la négative :

· Disposez-vous d’un dossier informatisé propre au service?
	…
	…


· Pour le suivi des grossesses :

	
	Oui
	Non

	Le logiciel  d’évaluation du risque de la trisomie est-il utilisé pour le suivi des grossesses ?
	…
	…


· Pour les analyses portant sur les marqueurs sériques maternels : 

	Logiciel marqué CE de calcul ou d’évaluation du risque de trisomie 21
	Version
	Editeur

	Nom du logiciel : 
	…
	…………

	
	Oui 
	non
	

	Ce logiciel est-il utilisé pour le contrôle qualité ?
	…
	…
	


· Autres (systèmes d’informations mise en place, etc.):

	


	c) FINANCEMENT DU PROJET 


· Plan prévisionnel de financement de l’opération (investissements immobiliers et équipements etc.)
A compléter selon les besoins et les ressources du projet.

	Plan de financement

	Besoins
	Ressources

	Détail investissement
	 ……….€
	Apports
	 ……….€

	 ………………………..
	 ……….€
	Subventions
	 ……….€

	 ………………………..
	 ……….€
	Emprunts
	 ……….€

	 ………………………..
	 ……….€
	 …………………
	 ……….€

	 ………………………..
	 ……….€
	 …………………
	 ……….€

	 Etc.
	 ……….€
	Etc…
	 ……….€

	Total des besoins
	 ……….€
	Total des ressources
	 ……….€


Lorsqu'il s'agit d'un établissement public de santé, les éléments du plan global de financement pluriannuel des investissements prévu à l'article R. 6145-65 relatifs à l'opération.

· Compte de résultat prévisionnel de l’activité

La logistique générale comprend : la restauration, la blanchisserie, structure, etc.
La logistique médicale comprend : génie biomédical, pharmacie, stérilisation, hygiène hospitalière, hémovigilance, etc.
Le plateau technique comprend : bloc général, anesthésie, explorations fonctionnelles, imagerie, laboratoire, urgences, radiothérapie, dialyse, autres médico-techniques, chirurgie ambulatoire, chirurgie semaine, etc.
	DEPENSES
	CHARGES ET PRODUITS EN ANNEE PLEINE

	
	

	Personnel médical
	 ……….€ 

	Personnel non médical
	 ……….€ 

	Consommables & médicaments
	 ……….€ 

	Actes externes
	 ……….€ 

	Amortissements, location et maintenance médicale
	 ……….€ 

	Molécules onéreuses/DMI/ATU
	 ……….€ 

	Total charges directes
	 ……….€

	Logistique médicale
	 ……….€ 

	Plateau techniques
	 ……….€ 

	Coût Clinique
	 ……….€

	Logistique générale
	 ……….€ 

	Total Dépense
	 ……….€

	1/ Recettes activité
	 ……….€ 

	Valorisation GHS T2A AM
	 ……….€ 

	Produits de l'activité hospitalière
	 ……….€ 

	MO / DMI / ATU
	 ……….€ 

	Dispositifs médicaux implantables
	 ……….€ 

	Majorations chambres particulières
	 ……….€ 

	Pondérations Consultations internes
	 ……….€ 

	2/ Dotation
	 ……….€ 

	MIG Permanence de soins
	 ……….€ 

	Crédit Aide contractualisation
	 ……….€ 

	Total Recettes
	 ……….€

	RESULTAT
	 ……….€


4. LES INDICATEURS ET L’EVALUATION DE L’ACTIVITE
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.

	a) OBJECTIFS FIXES POUR LA MISE EN ŒUVRE DES OBJECTIFS DU SCHEMA REGIONAL DE SANTE


· Les objectifs :

	Article R. 6122-32-1 CSP 


	Décrire la réalisation des objectifs

	Accessibilité (liste d’attente, accessibilité architecturale, accessibilité financière)

	…………………………………………………………………………………………………………………………….

	Qualité et sécurité des soins

	…………………………………………………………………………………………………………………………….

	Continuité et prise en charge globale du patient

	…………………………………………………………………………………………………………………………….

	Autres :


	…………………………………………………………………………………………………………………………….


· Les objectifs spécifiques au DPN :

	


· Décrire les contrôles de qualité spécifiques internes et externes et préciser pour le contrôle externe de qualité l’organisme d’évaluation externe de la qualité :
	
	Oui
	Non
	Observations

	Mise en place d’un contrôle interne de qualité pour tous les examens réalisés
	…
	…
	……………………

	Mise en place d’un contrôle externe de qualité pour tous les examens réalisés
· contrôle de qualité externe de l’ACFL (cytogénétique) ou de l’Eurogentest, facteurs II, V, hémochromatose etc.

· Accreditation “European federation for immunogenetics” (EFI)

· Autres
	…
	…
	……………………

	
	…
	…
	……………………

	       ↘ Dans la négative 

Décrire les contrôles de qualité spécifiques mis en œuvre pour s’assurer de la qualité du prélèvement, de l’exactitude du résultat de l’examen…
	……………………


	b) LES INDICATEURS SUPPLEMENTAIRES ENVISAGES


· Indicateurs envisagés en vertu du dernier alinéa de l’article R.6122-24

	


· Procédure de signalement et de gestion des évènements indésirables graves :

	Evènements Indésirables Graves (EIG)
	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
	…………


Procédure et gestion :

	


· Certification HAS :

Décision et suivi de la décision de la HAS

	


	c) LES MODALITES DE RECUEIL ET TRAITEMENT DES INDICATEURS SUPPLEMENTAIRES


	


	d) PROCEDURE D’EVALUATION : MODALITE DE PRATICIPATION DES PERSONNELS MEDICAUX ET NON MEDICAUX


	


	e) PROCEDURES OU METHODES D’EVALUATION DE LA SATISFACTION DES PATIENTS


	


5. LES ENGAGEMENTS DU DEMANDEUR 
Article R 6122-32-1 du Code de la santé publique
Je soussigné, M/Mme …., Directeur / Directrice ………… , m’engage :

 FORMCHECKBOX 
   
Au maintien des autres caractéristiques du projet après l’autorisation
 FORMCHECKBOX 
   
A la réalisation et maintien des conditions du projet des activités de soins et des équipements matériels lourds ainsi que les conditions techniques de fonctionnement fixés en application des articles L. 6123-1 et L. 6124-1 du Code de Santé Publique,
 FORMCHECKBOX 
  
A respecter les effectifs et la qualification des personnels,

 FORMCHECKBOX 
   
A respecter le montant des dépenses à la charge de l’assurance maladie ou le volume d’activité, en application de l’article L.6122-5 ;

 FORMCHECKBOX 
   
A procéder à l’évaluation de l’activité de soins dans les conditions prévues aux articles R.6122-23 et R.6122-24 du CSP.
Fait à,
Le,
Signature


[image: image1]
PIECES A COMMUNIQUER
· 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
· En cas de demande initiale d'autorisation présentée par un établissement membre d'un groupement hospitalier de territoire, l'avis du comité stratégique, relatif au projet, mentionné au b du 5° du II de l'article L. 6132-2 ;
· Copie des conventions signées en rapport avec la demande
· 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  )

· Pan des locaux cotés
· Pour les établissements publics de santé joindre les éléments du plan global de financement pluriannuel des investissements prévu à l’article R.6145-65 du code de santé publique relatifs à l’opération.

· 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…)
· Cytogénétique, génétique moléculaire ou examens de génétique portant sur l’ADN fœtal libre circulant dans le sang materne, biochimie (marqueurs sériques maternels), autres (infectiologie, biochimie, hématologie, immunologie…) : fournir les plans du laboratoire
· Fournir la liste des équipements et appareils utilisés par le laboratoire pour les activités biologiques d’AMP.

· Joindre les fiches d’information remises aux patients et les modèles d’attestation et  de consentement
· Copie de l’organigramme fonctionnel, nominatif de l’activité de DPN 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 DPN transmis à l’ABM
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