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PREAMBULE
Chaque dossier*** doit être déposé en accord avec les autorisations détenues : 1 dossier par autorisation.

Le dossier doit être scrupuleusement renseigné sur les volumes d’activités et les commentaires d’évolution en rétrospectif et en prospectif. Marie-Paule ROVELLO, de l’ARS est votre interlocuteur technique, et peut répondre à vos sollicitations en tant que de besoin.

Ce dossier est un rapport d’évaluation qui a pour objet de présenter un bilan d’activité des 5 dernières années et de décrire le ou les projets d’évolution des activités pour les 5 prochaines années.

Les liens clinico-biologiques existants avec le secteur des consultations et le domaine des maladies rares sont déterminants.

Les domaines d’expertise du laboratoire sont à valoriser.

Dans la mesure où le calendrier de la campagne de renouvellement des autorisations chevauche celui de l’élaboration du Programme régionale de santé 2018 2023 et sont volet GENETIQUE qui fixera la nouvelle répartition des laboratoires de génétique en PACA, l’occasion est présentement donnée aux praticiens agréés et aux responsables de la structure autorisée de s’exprimer sur les évolutions qui leur paraissent le mieux représenter leur activité et les orientations.

La déclinaison de projets ambitieux est tout à fait opportune.

Bien que le législateur n’ait pas prévu de réaliser un schéma Interrégional, il est d’usage, de part la nature même de ces examens de GENETIQUE de HAUTE SPECIALITE, de considérer l’offre régionale comme pouvant desservir des demandes émanant d’autres régions et inversement.

La déclinaison de projets de partenariats, de regroupements de plateaux techniques et de pratiques, de parcours de santé innovants est tout à fait opportune.
*** Modèle de dossier d’évaluation prévu aux articles L. 1131-6, L. 6122-9, L. 6122-10, R. 1131-2, 
R. 1131-13, R. 1131-14, R. 1131-15 et R. 6122-32-1
Arrêté du 13 février 2009 fixant la composition du dossier prévu à l’article R. 1131-15 du code

de la santé publique 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

NB : Publié  en 2009, il fait l’objet d’une adaptation par l’ARS PACA en rapport avec la réforme de la biologie, les réformes sur les campagnes budgétaires, la loi santé publique, et les évolutions techniques en génétique post-natale.

Activités de génétique régies par  les articles L.1131-1 et s.du Code de la santé publique

PARTIE ADMINISTRATIVE

 FORMCHECKBOX 
 Etablissement public de santé (ETSP)        préciser :  CH   FORMCHECKBOX 
      CHR   FORMCHECKBOX 
        CHU   FORMCHECKBOX 
 

 FORMCHECKBOX 
LBM 
 FORMCHECKBOX 
Centre de lutte contre le cancer 
 FORMCHECKBOX 
LBM  des EFS 

 FORMCHECKBOX 
Autres :

Horaires de fonctionnement du laboratoire : 
- Horaires de fonctionnement journaliers :

- Jours hebdomadaires de fermeture : 

- Jours annuels de fermeture : 
- modalités de remplacements en cas d’ouverture continue du laboratoire de génétique :
Les praticiens agréés décrivent les modalités d’organisation pour assurer la continuité des analyses en l’absence des praticiens agréés :

x
I - Coordonnées de l’établissement de santé ou du LBM demandeur :

Raison Sociale de l’établissement ou du LBM : 

Dénomination : 

N° FINESS : 

Adresse : 

Code Postal : 

Ville : 

Directeur de l’établissement ou du LBM :

Nom, Prénom : 

Coordonnées contact : 

Correspondant en charge de ce dossier :

Nom, Prénom, :

Fonction : 

Adresse e-mail :
Téléphone : 

Entité juridique de rattachement (si pertinent ou pour les LBM) :
N° FINESS  (ou à défaut SIREN) de l’entité juridique :
Adresse : 
Code postal : 

Ville :
II- Coordonnées du site d’activités 
Nom du Site  ou de la structure dans laquelle sont réalisées les activités : 

N° FINESS (ou à défaut SIRET) du site d’activités : 

Ou

Intitulé et code de (ou des) l’UF sièges des activités : 
Adresse  : 

Ville : 

Code Postal : 

Praticien responsable du site : 

Nom - Prénom - :

Intitulé de la fonction : 
Adresse e-mail : 

Téléphone secrétariat : 
Téléphone mobile professionnel :

Praticien agréé responsable des activités : 

Nom, Prénom : 
Adresse e-mail :

Téléphone secrétariat : 

Téléphone mobile professionnel :

Appartenance à un pôle d’activité biologique (cas des ETS) : 

Intitulé du pôle : 

Chef de pôle : Nom, Prénom : 

Adresse e-mail :

Téléphone secrétariat : 

Téléphone mobile professionnel :

III - Analyses concernées par la demande de renouvellement  (Article R1131-2)

Joindre en ANNEXE n°1 – l’autorisation précédente 

Les analyses de cytogénétique, y compris les analyses de cytogénétique moléculaire


Les analyses de cytogénétique, y compris les analyses de cytogénétique moléculaire limitée à la maladie de fanconi

Les analyses de génétique moléculaire 


  Activité non limitée 



 Activité limitée à
 Hématologie 

 génétique moléculaire limitée à l’alphathalassémie (hématologie)
 Facteurs II et V

 Hémochromatose (mutations fréquentes)

 Pharmacogénétique

 Typages HLA

 génétique moléculaire limitée à l’oncogénétique
 Examens de génétique moléculaire en vue d’une utilisation limitée à la cytogénétique (ACPA ou puces à ADN)

 Autres : préciser : 
Etes-vous autorisé à pratiquer des activités de diagnostic prénatal ? 

Si oui, lesquelles : 

Cytogénétique, y compris la cytogénétique moléculaire
Oui   FORMCHECKBOX 
         Non   FORMCHECKBOX 

Si oui, précisez la date d’autorisation : 

Génétique moléculaire
Oui   FORMCHECKBOX 
         Non   FORMCHECKBOX 

Si oui, précisez la date d’autorisation : 
BILAN EVALUATION DE L’ACTIVITE
A renseigner par les praticiens responsables

Joindre en ANNEXE n°2 les RAA rectifiés (ou validés) par l’agence de la biomédecine pour les 5 années : 
	
	Date de dernière autorisation
	Date de dernière visite de conformité positive
	Nombre d’actes réalisés

 (2015)


	Nombre d’actes réalisés

 (2014)


	Nombre d’actes réalisés

 (2013)


	Nombre d’actes réalisés

 (2012)


	Nombre d’actes réalisés

 (2011)



	Analyses de cytogénétique, y compris les analyses de cytogénétique moléculaire
	20-12-201722

20 -12-2012
	SANS OBJET


	x
	
	
	
	

	Analyses de génétique moléculaire non limitées
	20-12-2012
	SANS OBJET


	
	
	
	
	

	Analyses de génétique moléculaire limitées à hématologie
	20-12-2012
	SANS OBJET


	
	
	
	
	

	Analyses de génétique moléculaire limitées aux facteurs de la coagulation
	20-12-2012
	SANS OBJET


	
	
	
	
	

	Analyses de génétique moléculaire limitées à l’hémochromatose
	20-12-2012
	SANS OBJET


	
	
	
	
	

	Analyses de génétique moléculaire limitées à la pharmacogénétique
	20-12-2012
	SANS OBJET


	
	
	
	
	

	Analyses de génétique moléculaire limitées au typage du HLA
	20-12-2012
	SANS OBJET


	
	
	
	
	

	Analyses de génétique moléculaire limitées aux examens de génétique moléculaire en vue d’une utilisation limitée à la cytogénétique (ACPA ou puces à ADN)
	20-12-2012
	SANS OBJET


	
	
	
	
	


Les praticiens responsables présentent ici, une évaluation de leur bilan quinquennal et justifient la demande de renouvellement en cas de constat de baisse d’activité : 
x
Liste des analyses prises en charge par la structure et activité prévisionnelle (N+1*) : 

*activité prévisionnelle

Analyses de cytogénétique, y compris les analyses de cytogénétique moléculaire
	
	Techniques utilisées
	Nombre de cas

	Indications
	classiques
	haute résolution
	moléculaires


	N-5
2011
	N-4
2012
	N-3
2013
	N-2
2014
	N-1
2015
	N+1*

	Retard mental/malformations
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Suspicion d’anomalie gonosomique
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Troubles de la reproduction
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Etudes familiales


	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Autres (préciser) :


	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Total
	
	
	
	
	
	
	
	
	


*activité prévisionnelle

Analyses de cytogénétique moléculaire haute résolution (ACPA)

	
	Techniques utilisées
	Nombre de cas

	Indications
	classiques
	haute résolution
	moléculaires


	N-5
2011
	N-4
2012
	N-3
2013
	N-2
2014
	N-1
2015
	N+1*

	Retard mental/malformations
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Suspicion d’anomalie gonosomique
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Troubles de la reproduction
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Etudes familiales


	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Autres (préciser) :


	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Total
	
	
	
	
	
	
	
	
	


*activité prévisionnelle

Analyses de génétique moléculaire : 
PCR classique – RT PCR – PCR quantitative ….
	
	Nombre de cas

	Indications par groupe de pathologies diagnostiquées Analyses Préciser le gène et la mutation fréquente diagnostiquée 
	N-5
2011
	N-4
2012
	N-3
2013
	N-2
2014
	N-1
2015
	N+1*

	Indication : 
Analyse : 
	
	
	
	
	
	

	Indication : 

Analyse :
	
	
	
	
	
	

	Indication : 

Analyse :
	
	
	
	
	
	

	Indication : 

Analyse :
	
	
	
	
	
	


Analyses de génétique moléculaire : 
Séquençage de première génération (séquençage capillaire- méthode SANGER)
	
	Nombre de cas

	Indications préciser le groupe de pathologies diagnostiquées Analyses Préciser le gène et la mutation fréquente diagnostiquée
	N-5
2011
	N-4
2012
	N-3
2013
	N-2
2014
	N-1
2015
	N+1*

	Indication : 

Analyse : 
	
	
	
	
	
	

	Indication : 

Analyse :
	
	
	
	
	
	

	Indication : 

Analyse :
	
	
	
	
	
	

	Indication : 

Analyse :
	
	
	
	
	
	


*activité prévisionnelle

Analyses de génétique moléculaire : 
Séquençage nouvelle génération NGS
	
	Nombre de cas

	Indications par groupe de pathologies diagnostiquées Analyses Préciser l’exon et le chromosome 
	N-5
2011
	N-4
2012
	N-3
2013
	N-2
2014
	N-1
2015
	N+1*

	Indication : 

Analyse : 
	
	
	
	
	
	

	Indication : 

Analyse :
	
	
	
	
	
	

	Indication : 

Analyse :
	
	
	
	
	
	

	Indication : 

Analyse :
	
	
	
	
	
	


*activité prévisionnelle

Analyses de génétique moléculaire : 

Autre technique développée au laboratoire (peignage moléculaire, PCR en microgoutte …)
	
	Nombre de cas

	Indications par groupe de pathologies diagnostiquées Analyses Préciser le gène, ou le chromosome, ou la mutation recherchée
	N-5
2011
	N-4
2012
	N-3
2013
	N-2
2014
	N-1
2015
	N+1*

	Indication : 

Analyse : 
	
	
	
	
	
	

	Indication : 

Analyse :
	
	
	
	
	
	

	Indication : 

Analyse :
	
	
	
	
	
	

	Indication : 

Analyse :
	
	
	
	
	
	


*activité prévisionnelle

Les praticiens responsables présentent ici, une évaluation de leur bilan quinquennal et justifient la demande de renouvellement en cas de constat de baisse d’activité : 
x
Liste des analyses prises en charge par la structure dont elle est référente : 

Le laboratoire-site autorisé est-il référent régional ? 

Oui   FORMCHECKBOX 
         Non   FORMCHECKBOX 

Le laboratoire-site autorisé appartient-il à un réseau : 

Oui   FORMCHECKBOX 
         Non   FORMCHECKBOX 

 Si oui, lequel : 
Le laboratoire-site est référent national : 

Oui   FORMCHECKBOX 
         Non   FORMCHECKBOX 

Le laboratoire-site autorisé appartient-il à un réseau : 

Oui   FORMCHECKBOX 
         Non   FORMCHECKBOX 

 Si oui, lequel : 
Liste des réseaux de génétique auxquels la structure autorisée est membre : 

- 

- 

Liste des analyses prises en charge par la structure dans le cadre des maladies rares : 

Le laboratoire est labellisé dans le cadre des maladies rares :

Oui   FORMCHECKBOX 
         Non   FORMCHECKBOX 

Le laboratoire est intégré dans une filière des maladies rares : 
Oui   FORMCHECKBOX 
         Non   FORMCHECKBOX 

Le laboratoire est labellisé centre de référence : 

Oui   FORMCHECKBOX 
         Non   FORMCHECKBOX 

Le laboratoire est rattaché à un centre de référence : 

Oui   FORMCHECKBOX 
         Non   FORMCHECKBOX 

Quel  centre de référence : 

Ville : 

Quelles pathologies :

- 

Quelles analyses sont prises en charge au laboratoire : 

- 

Quel volume d’activité 2015 : 

Quel volume d’analyses 2014 :

Quels correspondants cliniciens :
- 

Le laboratoire est labellisé centre de compétence : 

Oui   FORMCHECKBOX 
         Non   FORMCHECKBOX 

Le laboratoire est rattaché ou est centre de compétence : 

Oui   FORMCHECKBOX 
         Non   FORMCHECKBOX 

Quel  centre de référence : 

Ville : 

Quelles pathologies :

- 

Quelles analyses sont prises en charge au laboratoire : 

- 

Quel volume d’activité 2015 : 

Quel volume d’activité 2014 : 

Quels correspondants cliniciens ?
- 

Réponse aux objectifs du SROS GENETIQUE : 
Avez-vous organisé ou participé entre laboratoires autorisés à la même discipline à des réunions thématiques ? 







Oui   FORMCHECKBOX 


Non  FORMCHECKBOX 

Si oui, lesquelles ? : ….
En PACA : 
- Nombre de réunions thématiques : 

Hors PACA : 
- Nombre de réunions thématiques : 

Liste des analyses externalisées par la structure pouvant représenter des besoins diagnostic pour la région PACA : 

Principales analyses externalisées par groupe de pathologie

	
	externalisations

	Indications préciser le groupe de pathologies diagnostiquées 
Domaine technique : Préciser : cytogénétique, ACPA, génétique moléculaire NGS

Analyses Préciser le gène et la mutation fréquente diagnostiquée 
	Nombre de cas 

N-1
	Cout N-1
	Nombre de cas N-2
	Cout N-2
	N+1*

	Indications clinique : x
Domaine technique : x
Analyse : x
Codage RIHN éventuellement : x
	
	
	
	
	

	Indications clinique : 

Domaine technique : 

Analyse :

Codage RIHN éventuellement
	
	
	
	
	

	Indications cliniques : 

Domaine technique : 

Analyse :

Codage RIHN éventuellement
	
	
	
	
	

	Indications cliniques: 

Domaine technique : 

Analyse :

Codage RIHN éventuellement
	
	
	
	
	


*activité prévisionnelle

Les praticiens responsables présentent ici, une évaluation du besoin actuel en examens externalisés et en quoi la structure n’est pas en mesure de satisfaire la demande 

x

Les praticiens explicitent l’évolution pour les années à venir 

Origine géographique des patients ou analyses pris en charge par la structure: 
ANNEXE 3 : Joindre la liste des établissements préleveurs et les conventions formalisées en génétique 
· Préciser le pourcentage de temps consacré par l’activité d’examen des caractéristiques génétiques par rapport à l’activité globale du laboratoire :   %
	
	Analyses de cytogénétique, y compris les analyses de cytogénétique moléculaire
	Analyses de génétique moléculaire

	Origine des analyses

	% de l’activité 
	% de l’activité 

	Les patients prélevés sur place au laboratoire ou au service
	
	

	Les échantillons provenant d’un autre service clinique de la structure autorisée
	
	

	Les échantillons provenant d’un autre service clinique extérieur au laboratoire et à la structure autorisée dans le cadre de relations formalisées par des conventions
	
	

	Les échantillons provenant d’un autre site préleveur au laboratoire dans le cadre de relations non formalisées avec les demandeurs (y compris l’international)
	
	


· Préciser si les examens de GENETIQUE font l’objet d’un projet de centralisation, par exemple au moyen d’un projet de regroupement dans le cadre d’un GHT :  
Oui   FORMCHECKBOX 
         Non   FORMCHECKBOX 

Si oui, avec quels partenaires : 
Etat d’avancement du projet : 
Les praticiens responsables notent-ils une évolution sur les origines des patients, les origines d’arrivée des échantillons ?
Les praticiens responsables/structures autorisées proposent-ils un projet de regroupement technique des analyses? Ou au contraires, souhaitent-ils développer des diagnostiques ?
Services offrant des consultations de génétique en lien avec l’activité du laboratoire :  
***Des consultations de génétique dans la structure autorisée sont-elles adossées au laboratoire ? 





Oui   FORMCHECKBOX 
         Non   FORMCHECKBOX 

***Existe-t-il une/des UF dédiée (s) : 

Oui   FORMCHECKBOX 
         Non   FORMCHECKBOX 

Intitulé et N° des UF : 

- 


- 


-

Indiquer les volumes des consultations de ce secteur : 

- 2015 : 

- 2014 :

- prévisionnel 2016 : 

	Noms prénoms des praticiens assurant les consultations de génétique


	Qualité du praticien

(biologiste, généticien, pédiatres …conseiller en génétique)
	Nombre

 de demi-journées par semaine
	Volume de consultations 2015

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


***Les praticiens agréés du laboratoire assurent-ils également des consultations de génétique au sein de la structure autorisée : 

Oui   FORMCHECKBOX 
         Non   FORMCHECKBOX 

***Existe-t-il une/des UF dédiée (s) : 

Oui   FORMCHECKBOX 
         Non   FORMCHECKBOX 

Intitulé et N° des UF : 

- 


- 


-

Indiquer les volumes des consultations de ce secteur : 

- 2015 : 

- 2014 :

- prévisionnel 2016 : 

	Noms prénoms des praticiens du laboratoire assurant les consultations de génétique dans la structure

	Qualité du praticien

(biologiste, généticien, pédiatres …conseiller en génétique)
	Nombre

 de demi-journées par semaine
	Volume de consultations 2015

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


***Les praticiens agréés du laboratoire ou de la structure assurent-ils des consultations avancées dans d’autres établissements : 

Oui   FORMCHECKBOX 
         Non   FORMCHECKBOX 

Lister les établissements concernés : 

1- sur quels établissements PACA : 

- 

- 

Indiquer les volumes des consultations de ce secteur : 

- 2015 : 

- 2014 :

- prévisionnel 2016 : 

2- sur quels établissements hors PACA : 

-

- 

-Indiquer les volumes des consultations de ce secteur : 

- 2015 : 

- 2014 :

- prévisionnel 2016 : 

	Noms prénoms des praticiens assurant les consultations de génétique avancées

	Qualité du praticien

(biologiste, généticien, pédiatres …conseiller en génétique)
	Nombre

 de demi-journées par semaine
	Volume de consultations 2015

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


Les praticiens responsables présentent ici, une évaluation globale des relations existantes entre l’activité biologique et l’activité clinique des secterus offrants des consultations génétiques
x
Les praticiens du laboratoire et les responsables de la structure ou du pole biologie peuvent exprimer leur avis sur besoins existants et besoins à venir en consultation génétique
IV - Personnel affecté aux examens des caractéristiques génétiques
Organigrammes
· Joindre en ANNEXE 4 des organigrammes que la structure estimera utile à la compréhension de l’organisation du LBM et du domaine des analyses de génétique, notamment : 
· l’organigramme fonctionnel du laboratoire

· l’organigramme fonctionnel des activités des examens de génétique
· organigramme hiérarchique du personnel consacré aux examens des caractéristiques génétiques 
Effectifs 
· *1 ETP = 35h 

Personnel médico-scientifique agréé par l’AGENCE DE LA BIOMEDECINE 
affecté aux examens des caractéristiques génétiques 
(fournir les agréments en vigueur en ANNEXE 5)
Activité Analyses de cytogénétique, y compris les analyses de cytogénétique moléculaire
	Nom prénom du praticien agréé
	Qualification/spécialité

(biologiste, généticien, pédiatre, chercheur)

Statut d’emploi dans la structure

(PH, PHU, MCUPH, chefferie, responsabilité, ingénieur, interne…)
	Date de l’agrément en vigueur
	ETP 
Affecté aux activités biologiques
	Autre activité

(rayer si sans objet)
	ETP 
affecté à l’autre activité 

	M.
	Qualification : 
Typologie d’emploi : 


	00/00/0000
	x
	Consultations
Recherche 

Enseignement
	ETP : 
ETP : 
ETP : 

	
	Qualification : 

Typologie d’emploi : 


	
	
	Consultations

Recherche 

Enseignement
	ETP

ETP

ETP

	
	Qualification : 

Typologie d’emploi : 


	
	
	Consultations

Recherche 

Enseignement
	ETP

ETP

ETP

	
	Qualification : 

Typologie d’emploi : 


	
	
	Consultations

Recherche 

Enseignement
	ETP

ETP

ETP 

	Nombre TOTAL :
	
	
	TOTAL  = 
	
	


Analyses de génétique moléculaire non limitées

	Nom prénom du praticien agréé
	Qualification/spécialité

(biologiste, généticien, pédiatre, chercheur)

Statut d’emploi dans la structure

(PH, PHU, MCUPH, chefferie, responsabilité, ingénieur, interne…)
	Date de l’agrément en vigueur
	ETP 

Affecté aux activités biologiques
	Autre activité

(rayer si sans objet)
	ETP 

affecté à l’autre activité 

	M.
	Qualification : 

Typologie d’emploi : 


	00/00/0000
	x
	Consultations

Recherche 

Enseignement
	ETP : 

ETP : 

ETP : 

	
	Qualification : 

Typologie d’emploi : 


	
	
	Consultations

Recherche 

Enseignement
	ETP

ETP

ETP

	
	Qualification : 

Typologie d’emploi : 


	
	
	Consultations

Recherche 

Enseignement
	ETP

ETP

ETP

	
	Qualification : 

Typologie d’emploi : 


	
	
	Consultations

Recherche 

Enseignement
	ETP

ETP

ETP 

	Nombre TOTAL :
	
	
	TOTAL = 
	
	


Analyses de génétique moléculaire non limitées 

	Nom prénom du praticien agréé
	Qualification/spécialité

(biologiste, généticien, pédiatre, chercheur)

Statut d’emploi dans la structure

(PH, PHU, MCUPH, chefferie, responsabilité, ingénieur, interne…)
	Date de l’agrément en vigueur
	ETP 

Affecté aux activités biologiques
	Autre activité

(rayer si sans objet)
	ETP 

affecté à l’autre activité 

	M.
	Qualification : 

Typologie d’emploi : 


	00/00/0000x
	x
	Consultations

Recherche 

Enseignement
	ETP : 

ETP : 

ETP : 

	
	Qualification : 

Typologie d’emploi : 


	
	
	Consultations

Recherche 

Enseignement
	ETP

ETP

ETP

	
	Qualification : 

Typologie d’emploi : 


	
	
	Consultations

Recherche 

Enseignement
	ETP

ETP

ETP

	
	Qualification : 

Typologie d’emploi : 


	
	
	Consultations

Recherche 

Enseignement
	ETP

ETP

ETP 

	Nombre TOTAL :
	
	
	TOTAL = 
	
	


Personnel médico-scientifique NON AGREE PAR l’AGENCE DE LA BIOMEDECINE 
affecté aux examens des caractéristiques génétiques

	Nom prénom de la personne
	Qualification/spécialité

(biologiste, généticien, pédiatre, chercheur)

Statut d’emploi dans la structure

(PH, PHU, MCUPH, chefferie, responsabilité, ingénieur, interne…)
	ETP 

Affecté aux activités biologiques
	Autre activité

(rayer si sans objet)
	ETP 

affecté à l’autre activité 

	M.
	Qualification : 

Typologie d’emploi : 


	x
	Consultations

Recherche 

Enseignement
	ETP : 

ETP : 

ETP : 

	
	Qualification : 

Typologie d’emploi : 


	
	Consultations

Recherche 

Enseignement
	ETP

ETP

ETP

	
	Qualification : 

Typologie d’emploi : 


	
	Consultations

Recherche 

Enseignement
	ETP

ETP

ETP

	
	Qualification : 

Typologie d’emploi : 


	
	Consultations

Recherche 

Enseignement
	ETP

ETP

ETP 

	Nombre TOTAL :
	
	TOTAL = 
	
	


* préciser le statut (interne, AHU, ingénieur…)
Personnel Conseiller en génétique 
affecté aux examens des caractéristiques génétiques
(fournir le diplôme et l’attestation ARS)
	Nom prénom du conseiller
	Qualification/spécialité

(biologiste, généticien, pédiatre, chercheur, docteur, )

Statut d’emploi dans la structure

(ingénieur, directeur de recherche ….)
	Date de l’agrément en vigueur
	ETP 

Affecté aux activités biologiques
	Autre activité

(rayer si sans objet)
	ETP 

affecté à l’autre activité 

	M.
	Qualification : 

Typologie d’emploi : 


	00/00/0000
	x
	Consultations

Recherche 

Enseignement
	ETP : 

ETP : 

ETP : 

	
	Qualification : 

Typologie d’emploi : 


	
	
	Consultations

Recherche 

Enseignement
	ETP

ETP

ETP

	
	Qualification : 

Typologie d’emploi : 


	
	
	Consultations

Recherche 

Enseignement
	ETP

ETP

ETP

	
	Qualification : 

Typologie d’emploi : 


	
	
	Consultations

Recherche 

Enseignement
	ETP

ETP

ETP 

	Nombre TOTAL :
	
	
	TOTAL = 
	
	


Personnel technique (techniciens, aides de laboratoires)

affecté aux examens des caractéristiques génétiques

	Nom prénom du praticien 
	Qualification/spécialité
Statut d’emploi dans la structure

 (cadre, surveillant cadre)
	ETP 

Affecté aux activités biologiques
	Autre activité

(rayer si sans objet)
	ETP 

affecté à l’autre activité 

	M.
	Qualification : 

Typologie d’emploi : 


	x
	Encadrement

Gestion personnel
	

	
	Qualification : 

Typologie d’emploi : 


	
	
	

	
	Qualification : 

Typologie d’emploi : 


	
	
	

	
	Qualification : 

Typologie d’emploi : 


	
	
	

	Nombre TOTAL = 
	
	TOTAL = 
	
	


Personnel administratif affecté aux examens des caractéristiques génétiques

	Nom et prénom des personnes


	Fonction
	ETP

Affecté à l’activité

	Identité de la personne : 

	
	

	Identité de la personne : 

	
	

	Nombre TOTAL = 


	
	TOTAL = 


Déclaration des équipes pluridisciplinaires à l’Agence de la biomédecine (ANNEXE 5)
Des déclarations d’équipes pluridisciplinaires à l’ABM  ont-elles été faites ?
Oui   FORMCHECKBOX 
         Non   FORMCHECKBOX 

Si oui, fournir en ANNEXE 5 les déclarations d’équipes pluridisciplinaires faites à l’agence de la biomédecine (ABM), lesquelles permettent la prescription d’examens des caractéristiques à des personnes asymptomatiques
Ces déclarations sont-elles à jour des praticiens actuellement en fonction  ? 
Oui   FORMCHECKBOX 
         Non   FORMCHECKBOX 

Partie technique

Les réponses doivent être adaptées au type d’activités que souhaite réaliser le laboratoire tel que figurant page 2 III de ce présent dossier.

Le LBM est-il accrédité par le COFRAC ? 


Oui   FORMCHECKBOX 

Non   FORMCHECKBOX 

Numéro et version de l’accréditation : 

Les examens des caractéristiques sont-ils accrédités : 

Oui   FORMCHECKBOX 

Non   FORMCHECKBOX 

Si oui, lesquels ?
-

Si non, quels examens ont-ils faits l’objet d’une demande d’accréditation et d’un dépôt d’une validation de méthode ?
-

-

Pour les examens non accrédités, quelle est la date prévisionnelle d’évaluation programmée par le COFRAC ?
- le : 

Les praticiens du laboratoire et du pôle biologie (en ETS) peuvent exprimer l’évolution du laboratoire dans la démarche de l’accréditation par le COFRAC
I - Locaux du laboratoire de génétique
A) Plan actuels en ANNEXE 6 (un ou plusieurs selon le cas)
Les plans cotés des locaux dans lesquels sont réalisées les activités de génétique, décrivent 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 des équipements et du gros matériel de génétique
- 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
Les locaux sont-ils dédiés à l’activité ? 

Oui   FORMCHECKBOX 

Non   FORMCHECKBOX 

Si non, avec quelle discipline sont-ils mutualisés ?

- 

Le laboratoire assure t-il les étapes de prélèvements des échantillons ? Oui   FORMCHECKBOX 

Non   FORMCHECKBOX 

Si oui, combien de salles de prélèvements sont équipées ?

Si non, où ont lieu ces prélèvements ?

B) 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 CO ? 
Oui   FORMCHECKBOX 

Non   FORMCHECKBOX 

Les praticiens du laboratoire et du pôle biologie (en ETS) peuvent exprimer l’évolution des locaux du laboratoire et les projets en cours
II – Equipement et Matériel  nécessaires aux processus de réalisation de l’examen de génétique

(Ce chapitre doit être mis en cohérence avec la notion de délai de rendu de résultat compatible avec la prise en charge clinique du patient)
Les équipements sont mutualisés avec une autre discipline médicale : 









Oui   FORMCHECKBOX 
     Non   FORMCHECKBOX 

Si oui, la quelle : - 
Equipements pour les analyses de cytogénétique conventionnelles par étape analytique et post-analytique
* Si il s’agit de matériel d’occasion ou mis à disposition : le préciser

	Equipement permettant :
	Dénomination de l’équipement

Et FOURNISSEUR
	Robotisation

OUI/NON
	Nombre
	Date

d’acquisition*
	Appareils sous contrat

de maintenance externe ?

OUI/NON

	- Etape de mise en culture et la manipulation des cellules dans des conditions de sécurité microbiologique
	Dénomination : 

Fournisseur : 
	
	
	
	

	- Etape de culture des cellules
	Dénomination : 

Fournisseur : 
	
	
	
	

	- Etape de réalisation de différents marquages en bandes des chromosomes ;
	Dénomination : 

Fournisseur : 
	
	
	
	

	- Etape d’hybridation d’acides nucléiques ;
	Dénomination : 

Fournisseur : 
	
	
	
	

	- Etape d’acquisition d’images en microscopie optique classique 
	Dénomination : 

Fournisseur : 
	
	
	
	

	- Etape d’acquisition et le traitement d’images en microscopie de fluorescence ;
	Dénomination : 

Fournisseur : 
	
	
	
	

	- Etape de conservation des échantillons biologiques ;
	Dénomination : 

Fournisseur : 
	
	
	
	

	- Etape de conservation des réactifs.
	Dénomination : 

Fournisseur : 
	
	
	
	


Les praticiens du laboratoire et du pôle biologie (en ETS) peuvent décrire la façon dont ils satisfont ou non aux demandes d’examens et les évolutions pour les 5 années à venir
Equipements pour les analyses de cytogénétique moléculaire par étape analytique et post-analytique
* Si il s’agit de matériel d’occasion ou mis à disposition : le préciser

	Equipement permettant :
	Dénomination de l’équipement

Et FOURNISSEUR
	Robotisation

OUI/NON
	Nombre
	Date

d’acquisition*
	Appareils sous contrat

de maintenance externe ?

OUI/NON

	- Etape de 
	Dénomination : 

Fournisseur : 
	
	
	
	

	- Etape de 
	Dénomination : 

Fournisseur : 
	
	
	
	

	- Etape de 
	Dénomination : 

Fournisseur : 
	
	
	
	

	- Etape de
	Dénomination : 

Fournisseur : 
	
	
	
	

	- Etape de 
	Dénomination : 

Fournisseur : 
	
	
	
	

	- Etape de
	Dénomination : 

Fournisseur : 
	
	
	
	

	- Etape de conservation des échantillons biologiques ;
	Dénomination : 

Fournisseur : 
	
	
	
	

	- Etape de conservation des réactifs.
	Dénomination : 

Fournisseur : 
	
	
	
	


Les praticiens du laboratoire et du pôle biologie (en ETS) peuvent décrire la façon dont ils satisfont ou non aux demandes d’examens et les évolutions pour les 5 années à venir
Equipements pour les analyses de cytogénétique de haute résolution (ACPA) pour chaque étape analytique et post-analytique 
(sauf si l’équipement est dédié, ne pas répéter le nombre d’appareils précédemment décrits, y faire référence seulement)

* Si il s’agit de matériel d’occasion ou mis à disposition : le préciser

	Equipement permettant :
	Dénomination de l’équipement

Et FOURNISSEUR
	Robotisation

OUI/NON
	Nombre
	Date

d’acquisition*
	Appareils sous contrat

de maintenance externe ?

OUI/NON

	- Etape de 
	Dénomination : 

Fournisseur : 
	
	
	
	

	- Etape de 
	Dénomination : 

Fournisseur : 
	
	
	
	

	- Etape de 
	Dénomination : 

Fournisseur : 
	
	
	
	

	- Etape de
	Dénomination : 

Fournisseur : 
	
	
	
	

	- Etape de 
	Dénomination : 

Fournisseur : 
	
	
	
	

	- Etape de
	Dénomination : 

Fournisseur : 
	
	
	
	

	- Etape de conservation des échantillons biologiques ;
	Dénomination : 

Fournisseur : 
	
	
	
	

	- Etape de conservation des réactifs.
	Dénomination : 

Fournisseur : 
	
	
	
	


Les praticiens du laboratoire et du pôle biologie (en ETS) peuvent décrire la façon dont ils satisfont ou non aux demandes d’examens et les évolutions pour les 5 années à venir
Equipements pour les analyses de génétique moléculaire standard (PCR, PCR quantitative …) pour chaque étape analytique et post-analytique
(sauf si l’équipement est dédié, ne pas répéter le nombre d’appareils précédemment décrits, y faire référence seulement)

* Si il s’agit de matériel d’occasion ou mis à disposition : le préciser

	Equipement permettant :
	Dénomination de l’équipement

Et FOURNISSEUR
	Robotisation

OUI/NON
	Nombre
	Date

d’acquisition*
	Appareils sous contrat

de maintenance externe ?

OUI/NON

	- Etape de 
	Dénomination : 

Fournisseur : 
	
	
	
	

	- Etape de 
	Dénomination : 

Fournisseur : 
	
	
	
	

	- Etape de 
	Dénomination : 

Fournisseur : 
	
	
	
	

	- Etape de
	Dénomination : 

Fournisseur : 
	
	
	
	

	- Etape de 
	Dénomination : 

Fournisseur : 
	
	
	
	

	- Etape de
	Dénomination : 

Fournisseur : 
	
	
	
	

	- Etape de conservation des échantillons biologiques ;
	Dénomination : 

Fournisseur : 
	
	
	
	

	- Etape de conservation des réactifs.
	Dénomination : 

Fournisseur : 
	
	
	
	


Les praticiens du laboratoire et du pôle biologie (en ETS) peuvent décrire la façon dont ils satisfont ou non aux demandes d’examens et les évolutions pour les 5 années à venir
Equipements pour les analyses de génétique moléculaire de séquençage 1ère génération (séquenceurs capillaires …) 
pour chaque étape analytique et post-analytique 

(sauf si l’équipement est dédié, ne pas répéter le nombre d’appareils précédemment décrits, y faire référence seulement)

* Si il s’agit de matériel d’occasion ou mis à disposition : le préciser

	Equipement permettant :
	Dénomination de l’équipement

Et FOURNISSEUR
	Robotisation

OUI/NON
	Nombre
	Date

d’acquisition*
	Appareils sous contrat

de maintenance externe ?

OUI/NON

	- Etape de 
	Dénomination : 

Fournisseur : 
	
	
	
	

	- Etape de 
	Dénomination : 

Fournisseur : 
	
	
	
	

	- Etape de 
	Dénomination : 

Fournisseur : 
	
	
	
	

	- Etape de
	Dénomination : 

Fournisseur : 
	
	
	
	

	- Etape de 
	Dénomination : 

Fournisseur : 
	
	
	
	

	- Etape de
	Dénomination : 

Fournisseur : 
	
	
	
	

	- Etape de conservation des échantillons biologiques ;
	Dénomination : 

Fournisseur : 
	
	
	
	

	- Etape de conservation des réactifs.
	Dénomination : 

Fournisseur : 
	
	
	
	


Les praticiens du laboratoire et du pôle biologie (en ETS) peuvent décrire la façon dont ils satisfont ou non aux demandes d’examens et les évolutions pour les 5 années à venir
Equipements pour les analyses de génétique moléculaire de séquençage nouvelle génération (NGS) 
pour chaque étape analytique  et post-analytique (notamment le stockage des données)
(sauf si l’équipement est dédié, ne pas répéter le nombre d’appareils précédemment décrits, y faire référence seulement)

* Si il s’agit de matériel d’occasion ou mis à disposition : le préciser

	Equipement permettant :
	Dénomination de l’équipement

Et FOURNISSEUR
	Robotisation

OUI/NON
	Nombre
	Date

d’acquisition*
	Appareils sous contrat

de maintenance externe ?

OUI/NON

	- Etape de 
	Dénomination : 

Fournisseur : 
	
	
	
	

	- Etape de 
	Dénomination : 

Fournisseur : 
	
	
	
	

	- Etape de 
	Dénomination : 

Fournisseur : 
	
	
	
	

	- Etape de
	Dénomination : 

Fournisseur : 
	
	
	
	

	- Etape de 
	Dénomination : 

Fournisseur : 
	
	
	
	

	- Etape 
	Dénomination : 

Fournisseur : 
	
	
	
	

	- Etape de conservation des échantillons biologiques ;
	Dénomination : 

Fournisseur : 
	
	
	
	

	- Etape de conservation des réactifs.
	Dénomination : 

Fournisseur : 
	
	
	
	


Les praticiens du laboratoire et du pôle biologie (en ETS) peuvent décrire la façon dont ils satisfont ou non aux demandes d’examens et les évolutions pour les 5 années à venir (cadence analytique, stockage des données informatiques ….)
Existe-t-il des zones à atmosphère contrôlée 
(existence d’un traitement d’air en plafond entretenu avec différentiel de pression conforme ? 






Oui  FORMCHECKBOX 

Non  FORMCHECKBOX 

- si oui : pour quelle étape ?

En ANNEXE n°7 : - fournir le dernier bon de contrôle des filtres à air : 

Existe-t-il des enceintes à flux d’air laminaire ? 






Oui  FORMCHECKBOX 

Non  FORMCHECKBOX 

- si oui : pour quelle étape ?

En ANNEXE n°7 : - fournir le dernier bon de contrôle des filtres à air : 

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

Non  FORMCHECKBOX 

Dénomination et FOURNISSEUR des systèmes : 

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

Non  FORMCHECKBOX 

Dénomination et FOURNISSEUR des systèmes : 

Les praticiens agréés peuvent exprimer leur sentiment de satisfaction des besoins en équipements et les évolutions attendues notamment en termes de robotique et d’automation. Ils peuvent et préciser les échéances et les projets en cours
- 
Les praticiens du laboratoire doivent indiquer les équipements qu’ils ont acquis dans le cadre de l’octroi de crédits MIG, FIR ou FMESPP depuis 2012 – cf contrat CPOM le cas échéant : 
- 
- 

- 

- 

III – Système d’information, d’informatisation
· Fournir la Déclaration CNIL (le cas échéant) en ANNEXE 8
· Fournir le schéma informatique du SIL du LBM en ANNEXE 8
Enumérer la séquence des logiciels utilisés dans la structure depuis l’enregistrement du patient dans l’établissement autorisé jusqu’à la facturation des examens des caractéristiques génétiques : 

- enregistrement patient : 
- 
-

-

-

- 

Existe-t-il un système informatisé pour l’enregistrement des demandes d’examens de caractéristiques génétique ?







Oui  FORMCHECKBOX 

Non  FORMCHECKBOX 

Si non, quelles procédures d’enregistrement des demandes ont-elles été mises en place ?

-

Si oui, le système informatique des activités d’examen des caractéristiques génétiques d’une personne ou de son identification par empreintes génétiques à des fins médicales est-il dédié strictement et uniquement à ces activités ? : 










Oui  FORMCHECKBOX 

Non  FORMCHECKBOX 

Dénomination : 

Version logicielle déployée : 

Fournisseur : 
Date de premier enregistrement : 

Ce logiciel permet-il l’élaboration du rapport annuel d’activité envoyé à l’Agence de la biomédecine ?






Oui  FORMCHECKBOX 

Non  FORMCHECKBOX 

Si non, quel moyen est utilisé ?

- 

- 

Ce logiciel est-il interfacé au système général (SIL) du LBM ? : 

Oui  FORMCHECKBOX 

Non  FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 
 Bidirectionnel 

 FORMCHECKBOX 
 Monodirectionnel sens envoi des données démographiques

 FORMCHECKBOX 
 Monodirectionnel sens envoi des résultats 

Dénomination du SIL du LBM : 

Version logicielle déployée : 

Fournisseur : 
Les données biologiques des patients ayant eu un examen de ses caractéristiques sont-elles ?
- partagées par les généticiens de la même structure ? 

Oui  FORMCHECKBOX 

Non  FORMCHECKBOX 

- visibles par d’autres biologistes de la même structure ? 

Oui  FORMCHECKBOX 

Non  FORMCHECKBOX 

Décrire les modalités de sauvegardes informatiques, notamment rythmes et support au laboratoire ou en externalisé : 
- prestataires de stockage dossiers médicaux
- prestataires de stockage de données informatiques brutes
- 
Décrire comment sont sécurisées sur le plan informatique les données biologiques des résultats d’examens génétiques :
Les praticiens du laboratoire et du pôle biologie (en ETS) peuvent exprimer l’évolution du laboratoire de génétique dans le domaine des systèmes d’informatisation 

IV – Gestion de la qualité

Joindre la liste des procédures et des modes opératoires en ANNEXE 9 A
Joindre les procédures et/ou les modes opératoires suivants  en ANNEXE 9 B
-  procédure réalisation analytique de l’examen de séquençage nouvelle génération le plus pratiqué dans le laboratoire

- joindre un exemple d’un compte rendu d’analyse rendu anonyme sur ce test

-  procédure réalisation analytique de l’examen ACPA le plus pratiqué dans le laboratoire

(joindre un exemple d’un compte rendu d’analyse rendu anonyme sur ce test

- procédure de constitution du dossier médical d’une demande d’examen de génétique

(joindre une copie des modèles des consentements, 
(joindre une copie des modèles d’information données aux patients en consultation)
Joindre en ANNEXE 10 : la procédure et le dernier résultat de l’enquête satisfaction des patients et ou  cliniciens
1- Décrire comment le personnel du laboratoire participe à l’évaluation des activités : 
2- Système de management de la qualité

Nom du Responsable Assurance Qualité de la structure ou du LBM : 

- ETP : 

Nom du responsable Assurance Qualité du site d’activité : 

- ETP

Biologiste référent COFRAC : 

- ETP

Existe-t-il un système automatisé de gestion de la qualité (gestion documentaire, suivi des anomalies, actions correctives) 






Oui  FORMCHECKBOX 


Non  FORMCHECKBOX 

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


Non  FORMCHECKBOX 

Participation à un contrôle qualité externe 



Oui   FORMCHECKBOX 


Non  FORMCHECKBOX 

Organisme :
Nom du contrôle : 

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) : 
- 

- 

3- délais de rendu de résultat
Le laboratoire ayant le monopole de réalisation de tests pour la région complètera systématiquement cette rubrique : 

Délai moyen de rendu de résultat pour le test génétique réalisé pour toute la région : 
- cancer : 

- BRCA1/BRCA2

- maladies rares : 

-

- caryotypes ou ACPA spécifiques : 
Existe-t-il des examens pour lesquels les délais de rendu de résultats sont élevés ? Oui   FORMCHECKBOX 
 Non   FORMCHECKBOX 

Si oui, lesquels ?
-

-
-

Les praticiens agréés décrivent quels sont les moyens qu’ils ont mis en œuvre pour raccourcir ces délais 

Les praticiens agréés peuvent s’exprimer en commentaire libre (partenariat, projet technique innovants, projets de recherche, publications …etc...) 

4- tests par panels de gènes

Le laboratoire a –t-il recourt aux tests par panels de gènes ?
Si oui, pour quelles pathologies ?

Si oui, quels panels ?

Gènes

fournisseurs
5- Archivage des dossiers patients

Les dossiers patients sont-ils entièrement dématérialisés ? 


Oui   FORMCHECKBOX 
 Non   FORMCHECKBOX 

Si non quel pourcentage

Il existe un système mixte d’archivage informatisé et dossier patients ? 

Oui   FORMCHECKBOX 
 Non   FORMCHECKBOX 

L’archivage des dossiers est-il externalisé auprès d’un prestataire ? 

Oui   FORMCHECKBOX 
 Non   FORMCHECKBOX 

Si oui, le quel ?
Coordonnées du prestataire : 
Les praticiens agréés expliciteront s’ils ont eu recours à un test de déstockage ou à un déstockage physique d’un dossier

ENGAGEMENT de l’établissement
Par le présent courrier, je soussigné M. 

représentant légal de l’établissement  

dont le siège est …

sollicite l’autorisation (ou la modification) d’activité de soin :

	- Activité examen des caractéristiques génétiques : 

( cytogénétique y compris la cytogénétique moléculaire 

( cytogénétique limitée à la maladie de Fanconi

( génétique moléculaire non  limitée
( génétique moléculaire limitée à l’hémochromatose

( génétique moléculaire limitée à l’hémostase

( génétique moléculaire limitée à l’alphathalassémie (hématologie)

( génétique moléculaire limitée à la pharmacogénétique

( génétique moléculaire limitée au typage du HLA

( génétique moléculaire limitée à l’oncogénétique

( autres à préciser : 


Intitulé du laboratoire : 

Adresse (s) d’implantation :  

Je m’engage selon les termes de l’article R6122-32-1* : 
- à la réalisation et au 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 ;

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

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

- à la réalisation d’une évaluation dans les conditions fixées au 4° de l’article R.6122-31-1* du Livre VI du code de la santé publique. 

Fait à  






Le 

Coordonnées contact : 



Signature et tampon de la structure

*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 oeuvre les objectifs du schéma d'organisation des soins, notamment au regard de l'accessibilité, de la qualité et de la sécurité des soins, ainsi que de la continuité et de la prise en charge globale du patient ; 

b) Les indicateurs supplémentaires qu'il envisage d'utiliser en vertu du dernier alinéa de l'article R. 6122-24 ; 

c) Les modalités de recueil et de traitement des indicateurs prévus audit article ; 

d) Les modalités de participation des personnels médicaux et non médicaux intervenant dans la procédure d'évaluation ; 

e) Les procédures ou les méthodes d'évaluation de la satisfaction des patients. 

Pour établir cette partie du dossier, le demandeur utilise, lorsqu'elles existent, les méthodes publiées par la Haute Autorité de santé pour l'activité de soins ou l'équipement matériel lourd considéré.
Réponse aux objectifs du SROS GENETIQUE 2012-2017
Indiquer le nom du laboratoire : 

OBJECTIFS GENERAUX DU SROS : les orientations nationales sont 
1 Améliorer l’accès aux soins : Organiser, au sein de filières structurées, les moyens de diagnostic et de prise en charge des personnes (et de leur famille) concernées par des problématiques de génétique constitutionnelle postnatale qui relèvent, le plus souvent, de maladies rares, par :

	Indicateurs
	La structure autorisée répond-elle à cet objectif ?
OUI - NON
	Si OUI en quoi ?
	Si NON pour quels motifs ?


	Conclusion réservée à l’ARS

	Identifier des centres de génétique clinique à vocation régionale ou interrégionale répondant aux critères***
	OUI
	
	
	

	Renforcer les consultations de génétique
	
	
	
	

	Développer les centres de prélèvements couplés à une organisation mutualisée du ramassage et du transport des prélèvements
	
	
	
	

	Rendre lisible l’offre diagnostique disponible, pour les professionnels de santé et les usagers et

l’identification des centres d’expertise.
	
	
	
	


******Le centre de génétique doit pouvoir assurer :

- une continuité de la prise en charge avec un panel complet de compétences de génétique, se déclinant en deux niveaux de consultations (généraliste et spécialisée : oncogénétique, cardiogénétique, neurogénétique...) ; les centres de référence et les centres de compétences « maladies rares » d’origine génétique, reconnus et localisés dans la région ou l’inter-région relèvent du niveau de consultation spécialisée du centre de génétique,

- une offre de soins large et lisible pour les professionnels de santé adresseurs et les usagers,

- la présence au minimum de deux ETP généticiens pour assurer la continuité des soins,

- une optimisation de l'accès aux soins prenant en compte à la fois la distance et le temps d’accès,

- une prise en charge globale incluant les aspects médico-sociaux, c’est-à-dire regroupant médecins généticiens, conseillers en génétique, psychologues et

travailleurs sociaux,

- des liens organisés avec les consultations dites « avancées » (convention inter établissements entre le centre et le site de la consultation avancée),

- une activité de recherche, en lien avec les unités de recherche.

2 Améliorer l’efficience et la qualité : Promouvoir une répartition optimale des laboratoires et des consultations pour éviter les doublons, favoriser la complémentarité dans leurs activités et la continuité de la prise en charge des patients dans le cadre des réseaux et mettre en place une gradation de l’offre comprenant par :

	Indicateurs
	La structure autorisée répond-elle à cet objectif ?

OUI - NON
	Si OUI en quoi ?
	Si NON pour quels motifs ?


	Conclusion réservée à l’ARS

	Veiller à l’articulation entre ces 3 types d’activité*** (organisation favorisant la coopération des laboratoires dans le cadre d’un parcours diagnostique adapté et en évitant les redondances).
	OUI
	
	
	

	Réorganiser les structures existantes, afin de favoriser le regroupement de l’activité d’analyse et postanalyse,

l’objectif étant de parvenir à un nombre restreint de plateaux techniques de taille critique

suffisante pour permettre l’automatisation des techniques, l’amélioration de la qualité du service rendu

et le recours à l’innovation.


	
	
	
	

	Veiller à l’inscription des laboratoires dans les démarches d’accréditation.


	
	
	
	


*** analyses de cytogénétique, analyses de cytogénétique haute résolution (ACPA), analyses de génétique moléculaires
OBJECTIFS REGIONAUX DU SROS  

3 En clinique : 
	Indicateurs
	La structure autorisée répond-elle à cet objectif ?

OUI - NON
	Si OUI en quoi ?
	Si NON pour quels motifs ?


	Conclusion réservée à l’ARS

	Améliorer la lisibilité de l’offre sur la région auprès des partenaires libéraux


	OUI
	
	
	

	S’assurer de la qualité des réunions pluridisciplinaires


	
	
	
	

	Conforter les consultations avancées existantes, voire en développer de nouvelles.


	
	
	
	

	Développer l’emploi des conseillers en génétique


	
	
	
	


3 En biologie : Des recommandations de travail peuvent être émises pour optimiser les fonctionnements des sites et

les coopérations :

	Indicateurs
	La structure autorisée répond-elle à cet objectif ?

OUI - NON
	Si OUI en quoi ?
	Si NON pour quels motifs ?


	Conclusion réservée à l’ARS

	- veiller à une mutualisation de l’utilisation des plateformes de CGH Array et des séquenceurs

haut débit dont les recommandations des professionnels vont édicter très prochainement le

périmètre des indications ;
	OUI
	
	
	

	- développer les coopérations entre établissements et/ou structures autorisées pour le

ramassage des échantillons biologiques ;
	
	
	
	

	- s’assurer de l’existence et de la pertinence du lien clinico-biologique entre prescripteurs,

consultations et laboratoires autorisés ; laboratoires adossés aux consultations
	
	
	
	

	- assurer d’une bonne articulation entre centres de référence, centres de compétence et laboratoires ;
	
	
	
	

	- améliorer la lisibilité de l’offre de biologie sur la région auprès des partenaires libéraux ;
	
	
	
	

	- développer l’informatisation du circuit de l’échantillon ;
	
	
	
	

	- favoriser la participation des laboratoires aux contrôles externes de la qualité ;
	
	
	
	

	- accompagner les laboratoires dans la modernisation des équipements et la mise en oeuvre de

techniques diagnostiques innovantes (dont la GCH Array et le séquençage à haut débit) ;
	
	
	
	

	- s’assurer de l’entrée des laboratoires dans la démarche d’accréditation ;
	
	
	
	

	- assurer la continuité de service dans les laboratoires.
	
	
	
	


Paraphes du dossier de renouvellement
Signature(s) du chef de service où les activités de génétique sont réalisées

Désignation : 

Fait le : ………………… A ……………………….

Signature : 

(Facultatif mais souhaitable) 

Signature(s) du chef de pôle où les activités de génétique sont réalisées

Désignation : 

Fait le : ………………… A ……………………….

Signature : 

Signature du ou des praticiens agréés responsables des activités de la structure autorisée

Désignation : 

Fait le : ………………… A ……………………….

Signature 

Désignation : 

Fait le : ………………… A ……………………….

Signature
Nom et signature du chef d’établissement ou du directeur du LBM: 

Nom

Fait le : ………………… A ……………………….

Signature 

ANNEXES

Annexe 1 : Autorisation précédente 

Annexe 2 : Rapports d’activité envoyés à l’agence de la biomédecine pour les 5 dernières années
Annexe 3 : Liste des établissements préleveurs partenaires du laboratoire de génétique
Annexe 4 : Organigrammes du personnel affecté à l’activité d’examen des caractéristiques génétiques

Annexe 5 : copies des agréments des praticiens pour les examens des caractéristiques génétiques 

Annexe 6 : Plans

Plans cotés des locaux dans lesquels sont réalisées les activités, décrivant notamment :

- 
La surface totale du laboratoire, les différentes pièces ou zones affectées aux différentes activités d’examen 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.(non demandée dans ce dossier)

- 
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

Annexe 7 : - fournir le dernier bon de contrôle des filtres à air  du traitement d’air et des filtres des hottes à flux d’air laminaire

Annexe 8 : Déclaration CNIL (le cas échéant) et schéma informatique du SIL du LBM
Annexe 9 A: Liste des procédures et modes opératoires 
Annexe 9B : procédures particulières et modèles de résultats et modèles de consentement, attestation information
Annexe 10 : la procédure et le dernier résultat de l’enquête satisfaction des patients/cliniciens
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DEMANDE DE RENOUVELLEMENT DES AUTORISATIONS D’ACTIVITES DE SOINS


EXAMENS DES CARACTERISTIQUES GENETIQUES D’UNE PERSONNE OU A SON IDENTIFICATION PAR EMPREINTES GENETIQUES A DES FINS MEDICALES





Etablissement autorisé : 


- x











Catégorie d’examens de génétique à renouveler : 


- y





Instructeur à l’ARS : 


Marie-Paule ROVELLO, pharmacien inspecteur référent en génétique
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