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Dossier de demande d’autorisation d’exercer l’activité de soins d’examen des caractéristiques génétiques d’une personne ou identification d’une personne par empreintes génétiques à des fins médicales
Tél standard : 09 69 37 00 33 – Courriel : ars-na-dosa@ars.sante.fr
MAJ Décembre 2021
Adresse : 103 bis rue Belleville – CS 91704 - 33063 BORDEAUX Cedex

www.nouvelle-aquitaine.ars.sante.fr
Préambule

Les demandes d'autorisation, y compris celles présentées en vue du regroupement ou de la conversion des activités de soins définis à l'article L. 6122-6 du code de la santé publique, et les demandes de renouvellement d'autorisation présentées en application du quatrième alinéa de l'article L. 6122-10 ne peuvent, après transmission au directeur général de l'agence régionale de santé, être examinées que si elles sont accompagnées d'un dossier justificatif complet (article R. 6122-32).

Ces demandes sont reçues au cours des périodes déterminées par arrêté du directeur général de l’ARS. Pour les demandes jugées complètes et recevables, la décision du directeur général de l’ARS est notifiée au demandeur dans un délai maximum de 6 mois suivant la date de fermeture de la fenêtre de dépôt (articles L6122-9 et R6122-28 à R6122-31). 

Les dossiers de demande d’autorisation sont envoyés par lettre recommandée avec accusé réception ainsi qu’en deux versions dématérialisées 1 en version Word + 1 en version PDF (sur clé USB ou tout autre mode d’envoi dématérialisé) :
· à la Délégation Départementale du département dans lequel l’activité de soins sera exercée (ou l’équipement matériel lourd implanté) ;

· pour les CHU et le CLCC seulement, à la direction de l’offre de soins et de l’autonomie (version dématérialisée à l’adresse ars-na-dosa-autorisation-sanitaire@ars.sante.fr).

Les dossiers peuvent également être remis en main propre à la Délégation Départementale ou à la DOSA.
PARTIE ADMINISTRATIVE
a) Présentation du demandeur
COORDONNEES DE L’ENTITE JURIDIQUE
Raison sociale :

Adresse :

Statut juridique :  FORMCHECKBOX 
 Public     FORMCHECKBOX 
 ESPIC     FORMCHECKBOX 
 Autre privé à but non lucratif     FORMCHECKBOX 
 Privé à but lucratif

N° FINESS EJ :

Nom, prénom, titre du correspondant en charge de ce dossier :

Adresse mail :






Téléphone :

COORDONNEES DU SITE GEOGRAPHIQUE (site sur lequel sera/est réalisée l’activité)
Raison sociale :

Adresse :

N° FINESS ET :
Joindre 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 (joindre le cas échéant l’extrait K-bis…)
b) Projet d’établissement/Délibération de l’organe délibérant
Doivent figurer ici : 

· 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) Avis du comité stratégique mentionné au b du 5° du II de l’article L. 6132-2 du code de la santé publique
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 du code de la santé publique doit être joint.
d) Nature de la demande
 FORMCHECKBOX 
 Première demande

 FORMCHECKBOX 
 Modification
· Activités :
	
	Première

demande
Oui/Non
	Nombre d’actes 

prévisionnels

(Année N+1)
	Modification des conditions  d’exécution de l’autorisation
Oui/Non
	Date de la dernière autorisation
	Date de la dernière visite
de conformité positive
	Date de début de l’activité
	Nombre d’actes réalisés

(année N-1)



	Analyses de cytogénétique y compris les analyses de cytogénétique moléculaire
	
	
	
	
	
	
	

	Analyses de génétique moléculaire

	
	
	
	
	
	
	


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


En cytogénétique, y compris cytogénétique moléculaire
Oui   FORMCHECKBOX 
         Non   FORMCHECKBOX 

Si oui, précisez la date d’autorisation :

En génétique moléculaire
Oui   FORMCHECKBOX 
         Non   FORMCHECKBOX 

Si oui, précisez la date d’autorisation :


Liste des analyses prises en charge par la structure et activité prévisionnelle (N+1) : 

Analyses de cytogénétique, y compris les analyses de cytogénétique moléculaire

	
	Techniques utilisées
	Nombre de cas

	Indications
	classiques
	haute résolution
	moléculaires
	N-5
	N-4
	N-3
	N-2
	N-1
	N+1

	Retard mental Malformations
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Suspicion d’anomalie gonosomique
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Troubles de la reproduction
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Etudes familiales
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Autres (préciser) :
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Total
	
	
	
	
	
	
	
	
	


Analyses de génétique moléculaire

	
	Nombre de cas

	Analyses
	N-5
	N-4
	N-3
	N-2
	N-1
	N+1

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	


Origine des analyses prises en charge par la structure 
	
	Analyses de cytogénétique, y compris les analyses de cytogénétique moléculaire
	Analyses de génétique moléculaire

	Origine des analyses
	% de l’activité
	% de l’activité

	Services internes à l’établissement ou LABM
	
	

	Conventions bilatérales formalisées avec d’autres établissements ou LABM
	
	

	Relations non formalisées avec d’autres demandeurs

(Y compris international)
	
	


Préciser le pourcentage de temps consacré à l’activité d’examen des caractéristiques génétiques par rapport à l’activité globale du laboratoire :
Joindre la liste : 

. des établissements préleveurs (ANNEXE 2)
. des services offrant des consultations de génétique avec lesquels travaille le laboratoire (ANNEXE 3)
· Conformité avec le schéma régional de santé 

Indiquer les besoins de la population auxquels le projet prétend répondre et en quoi celui-ci est compatible avec les objectifs du schéma
· Compatibilité avec les objectifs quantitatifs de l’offre de soins

· Délais de réalisation (préciser, s’il y a lieu, les délais de mise en place du projet présenté) :

e) Engagements du demandeur

Le représentant légal de l’établissement, demandeur de l’autorisation, s’engage à :
· Réaliser et maintenir les conditions d’implantation de l’activité de soins autorisée ainsi que les conditions techniques de fonctionnement réglementaires ;

· Maintenir les autres caractéristiques du projet après l’autorisation ;
· Respecter les dépenses à la charge de l’assurance maladie ou le volume d’activité en application de l'article L. 6122-5 du code de la santé publique ;
· Communiquer à l’ARS et à l’Agence de la Biomédecine le rapport annuel d’activité mentionné à l’article R. 1131-18 du code de la santé publique.


Date :


Nom et signature du représentant légal,
f) Conventions de coopération
Information sur 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 définis à l'article L. 6327-6.

S’il y a lieu, les conventions mentionnées à l’article L. 6147-10 conclues par le demandeur.
g) Certification HAS
PARTIE RELATIVE AU PERSONNEL

Joindre l’organigramme du personnel consacré aux examens des caractéristiques génétiques en ANNEXE 4
Fournir la liste des praticiens agréés avec leur date d’agrément en ANNEXE 5
Effectifs :

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

	Activité
	Nombre
	ETP

Affecté à l’activité

	Analyses de cytogénétique,

y compris les analyses de cytogénétique moléculaire
	
	

	Analyses de génétique moléculaire
	
	


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

	Activité
	Nombre
	ETP affecté à l’activité
	Statut*

	Analyses de cytogénétique,

y compris les analyses de cytogénétique moléculaire
	
	
	

	Analyses de génétique moléculaire
	
	
	


* préciser le statut (interne, AHU, ingénieur…)

Personnel technique (techniciens, aides laboratoires) affecté aux examens des caractéristiques génétiques

	Activité


	Nombre
	ETP affecté à l’activité

	Analyses de cytogénétique, y compris les analyses de cytogénétique moléculaire


	
	

	Analyses de génétique moléculaire


	
	


Personnel administratif affecté aux examens des caractéristiques génétiques

	Fonction
	Nombre
	ETP affecté à l’activité


	
	
	

	
	
	


PARTIE TECHNIQUE ET FINANCIERE
I - LOCAUX 
A. Plans côtés des locaux (à joindre en annexe) dans lesquels seront/sont réalisées les activités, décrivant notamment : 
· La surface totale du laboratoire, les différentes pièces ou zones affectées aux différents examens des caractéristiques génétiques,

· L’usage des différentes pièces,

· Les zones en atmosphère contrôlée et les gradients de pression (si nécessaire à la bonne exécution des analyses)

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

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

. des prélèvements


. des circuits d’élimination des déchets

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 CO2 ? 


Oui   FORMCHECKBOX 

Non   FORMCHECKBOX 

II – EQUIPEMENT ET MATERIEL

Pour chaque type de demande d’analyse, préciser les gros matériels disponibles et notamment s’ils sont dédiés aux activités d’examen des caractéristiques génétiques d’une personne ou de son identification par empreintes génétiques à des fins médicales ou associés à une ou d’autres activités.
Equipements pour les analyses de cytogénétique : 

	Equipement permettant :
	Dénomination
	Nombre
	Date

d’acquisition*
	Appareils sous contrat

de maintenance ?

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

Non  FORMCHECKBOX 


	- la culture des cellules
	
	
	
	Oui  FORMCHECKBOX 

Non  FORMCHECKBOX 


	- la réalisation de différents marquages en bandes des chromosomes ;
	
	
	
	Oui  FORMCHECKBOX 

Non  FORMCHECKBOX 


	- l’hybridation d’acides nucléiques ;
	
	
	
	Oui  FORMCHECKBOX 

Non  FORMCHECKBOX 


	- l’acquisition d’images en microscopie optique classique 
	
	
	
	Oui  FORMCHECKBOX 

Non  FORMCHECKBOX 


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

Non  FORMCHECKBOX 


	- la conservation des échantillons biologiques ;
	
	
	
	Oui  FORMCHECKBOX 

Non  FORMCHECKBOX 


	- la conservation des réactifs.
	
	
	
	Oui  FORMCHECKBOX 

Non  FORMCHECKBOX 



*S’il s’agit de matériel d’occasion : le préciser

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

Non  FORMCHECKBOX 

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

Non  FORMCHECKBOX 

Equipements pour les analyses de génétique moléculaire : 

	Equipement permettant :
	Dénomination
	Nombre
	Date

d’acquisition*
	Appareils sous contrat

de maintenance ?

	- l’extraction d’acides nucléiques
	
	
	
	Oui  FORMCHECKBOX 

Non  FORMCHECKBOX 


	- le dosage d’acides nucléiques
	
	
	
	Oui  FORMCHECKBOX 

Non  FORMCHECKBOX 


	- l’étude qualitative d’acides nucléiques
	
	
	
	Oui  FORMCHECKBOX 

Non  FORMCHECKBOX 


	- l’amplification d’acides nucléiques
	
	
	
	Oui  FORMCHECKBOX 

Non  FORMCHECKBOX 


	- la mise en évidence d'une mutation connue
	
	
	
	Oui  FORMCHECKBOX 

Non  FORMCHECKBOX 


	- le séquençage des acides nucléiques, sauf dans le cas où la technique de séquençage n’est pas nécessaire à la réalisation de l’activité
	
	
	
	Oui  FORMCHECKBOX 

Non  FORMCHECKBOX 


	- la conservation des échantillons biologiques
	
	
	
	Oui  FORMCHECKBOX 

Non  FORMCHECKBOX 


	- la conservation des réactifs.
	
	
	
	Oui  FORMCHECKBOX 

Non  FORMCHECKBOX 



*S’il s’agit de matériel d’occasion : le préciser

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

Non  FORMCHECKBOX 

III – SYSTEME D’INFORMATION
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 

Si non, fait-il partie du système général du laboratoire ? : Oui  FORMCHECKBOX 
 
Non  FORMCHECKBOX 

SI oui, décrire les modalités de sauvegardes informatiques, notamment rythmes et support :

Joindre en annexe 7 la déclaration CNIL
IV - GESTION DE LA QUALITE
. Nom du Responsable Assurance Qualité : 

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

Non  FORMCHECKBOX 

Joindre la liste des procédures et modes opératoires en ANNEXE 8
. Toutes les procédures sont-elles disponibles par écrit au laboratoire ?   Oui  FORMCHECKBOX 

 
Non  FORMCHECKBOX 

. Participation à un contrôle qualité externe :
Oui   FORMCHECKBOX 

  Organisme :





Non  FORMCHECKBOX 

Si non, décrire les contrôles de qualité spécifiques (notamment les contrôles mis en œuvre pour s’assurer de la qualité du prélèvement) :
. Décrire les modalités mises en place pour assurer un suivi des analyses (faux positifs, faux négatifs, rapport d’activité…)

. Décrire les modalités d’information des patients (information, consentement, attestation) :

Joindre un exemplaire des documents fournis en ANNEXE 9
. Décrire les modalités de communication des résultats
V – FINANCEMENT DU PROJET
Description des modalités précises de financement du projet, présentation du compte ou du budget prévisionnel d'exploitation, et, lorsqu'il s'agit d'un établissement public de santé, éléments du plan global de financement pluriannuel des investissements prévu à l'article R. 6145-65 relatifs à l'opération

Activité prévisionnelle :
EVALUATION DE L’ACTIVITE
Objectifs que se fixe le demandeur pour mettre en œuvre les objectifs du SRS, notamment au regard de l'accessibilité des soins, de la qualité et de la sécurité des soins ainsi que de la continuité et de la prise en charge globale du patient :
Description des indicateurs utilisés pour apprécier la réalisation des objectifs proposés :
Modalités de recueil et traitement des indicateurs susvisés :
Modalités de participation des personnels médicaux et non médicaux impliqués dans la procédure d'évaluation :
Procédures ou méthodes d'évaluation de la satisfaction des patients :
Liste des annexes à fournir

Annexe 1 : autorisation précédente (le cas échéant)

Annexe 2 : liste des établissements préleveurs

Annexe 3 : liste des services offrant des consultations de génétique avec lesquels travaille le laboratoire

Annexe 4 : organigramme du personnel affecté à l’activité d’examen des caractéristiques génétiques

Annexe 5 : liste des praticiens agréés avec leur date d’agrément 

Annexe 6 : plans côtés 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 ;
- 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 : déclaration CNIL (le cas échéant)

Annexe 8 : liste des procédures et modes opératoires

Annexe 9 : information des patients : exemplaire des documents fournis (information, consentement, attestation)
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