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RENOUVELLEMENT DES AUTORISATIONS D’ASSISTANCE 
MẾDICALE A LA PROCRẾATION 
DOSSIER D’ẾVALUATION
COORDONNEES DE L’ETABLISSEMENT OU DU LABORATOIRE DE BIOLOGIE MEDICALE
I. Activité clinique

	Raison sociale
	     

	
	

	Adresse
	     


	
	

	Etablissement
	     


	
	

	Adresse
	     


	
	

	N° FINESS EJ

N° FINESS ET 
	     


	
	

	N° SIREN

N° SIRET
	     



II. Activité biologique 
	Raison sociale
	     

	
	

	Adresse
	     


	
	

	Etablissement
	     


	
	

	Adresse
	     


	
	

	N° FINESS EJ

N° FINESS ET 
	     


	
	

	N° SIREN

N° SIRET
	     



PREAMBULE

Ce dossier d’évaluation concerne la pratique des activités d’assistance médicale à la procréation (AMP) visées à l’article R2142-1.
Il est à communiquer en trois exemplaires papier aux services de l’Agence Régionale de Santé - département de l’Offre de Soins Hospitalière et ce, 14 mois avant l’échéance de l’autorisation en cours de validité.

L’annexe 1 concerne les activités cliniques et l’annexe 2 les activités biologiques.

CADRE REGLEMENTAIRE

Article L6122-10 du Code de la santé publique 
Le renouvellement de l’autorisation est subordonné au respect des conditions prévues à l’article 
L6122-2 et L6122-5 et aux résultats de l’évaluation appréciés selon les modalités arrêtées par le ministre chargé de la santé.

Le titulaire de l’autorisation adresse les résultats de l’évaluation à l’agence régionale de sante au plus tard quatorze mois avant l’échéance de l’autorisation.
Au vu de ce document et de la compatibilité de l’autorisation avec le schéma d’organisation des soins, l’agence régionale de santé peut enjoindre au titulaire de déposer un dossier de renouvellement dans les conditions fixées à l’article L6122-9.
A défaut d’injonction un an avant l’échéance de l’autorisation, et par dérogation aux dispositions de l’article L6122-9, celle-ci est tacitement renouvelée. L’avis de la commission spécialisée de la conférence régionale de santé et de l’autonomie compétente n’est alors pas requis.
Article R6122-23 du Code de la santé publique 
Le titulaire de l'autorisation procède, dans les conditions prévues par la présente section, à l'évaluation mentionnée à l'article L6122-5.

Cette évaluation a pour objet de vérifier que la mise en œuvre de l'autorisation a permis :

-la réalisation des objectifs du schéma d'organisation des soins ;

-la réalisation des objectifs et des engagements pris dans le cadre du contrat pluriannuel d'objectifs et de moyens prévu à l'article L6114-1 pour cette activité de soins ;

-le cas échéant, le respect des conditions particulières imposées dans l'intérêt de la santé publique en application de l'article L6122-7 ou le respect des engagements mentionnés au même article.

Cette évaluation porte sur une période qui ne peut être inférieure à cinq ans. Toutefois, lorsqu'il s'agit du premier renouvellement d'autorisation, l'évaluation porte sur une période qui ne peut être inférieure à quarante mois. 

L'évaluation est conduite par référence à des objectifs proposés par le demandeur dans le dossier prévu à l'article R6122-32-2. Le demandeur peut également proposer des indicateurs supplémentaires.

Article L. 6122- 5 du Code de la Santé publique 

L'autorisation mentionnée à l'article L. 6122-1 est subordonnée au respect d'engagements relatifs, d'une part, aux dépenses à la charge de l'assurance maladie ou au volume d'activité et, d'autre part, à la réalisation d'une évaluation dans des conditions fixées par décret. 

Lorsque la demande d'autorisation porte sur le changement de lieu d'implantation d'un établissement existant, ne donnant pas lieu à un regroupement d'établissements, le demandeur doit joindre à son dossier un document présentant ses engagements relatifs aux dépenses à la charge de l'assurance maladie et au volume d'activité, fixés par référence aux dépenses et à l'activité constatée dans l'établissement. L'autorité chargée de recevoir le dossier peut, dans un délai de deux mois après réception du dossier, demander au requérant de modifier ses engagements. Le dossier n'est alors reconnu complet que si le requérant satisfait à cette demande dans le délai d'un mois. 

En cas de non-respect des engagements mentionnés à l'alinéa précédent, l'autorisation peut être suspendue ou retirée dans les conditions prévues à l'article L. 6122-13. 

Article R. 6122-32-1– 4° du Code de la Santé publique 

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 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.

Article R. 6122-32-2 du code de la santé publique. 

Pour l'examen des résultats de l'évaluation prévue au deuxième alinéa de l'article L 6122-10, le titulaire de l'autorisation adresse à l'agence régionale de santé, par pli recommandé avec demande d'avis de réception, un document comprenant :

-l'état de réalisation des objectifs mentionnés au a du 4° de l'article R 6122-32-1 ;

-l'état de réalisation des objectifs du contrat pluriannuel d'objectifs et de moyens, conclu entre le titulaire et l'agence régionale de santé en application des articles L 6114-2 à L 6114-4, et celui des objectifs quantifiés fixés dans ce contrat en application du quatrième alinéa de l'article L 6114-2 afférents à l'activité de soins ou à l'équipement matériel lourd ;

-l'état de réalisation des conditions particulières dont peut être assortie l'autorisation en vertu de l'article L 6122-7;

-l'état de réalisation des différents engagements prévus au e du 1° de l'article R 6122-32-1 ;

-les résultats du recueil et du traitement des indicateurs mentionnés au c du 4° du même article ;

-les résultats de la participation des personnels à la procédure d'évaluation mentionnée au d du 4° de cet article ;

-les résultats de l'évaluation de la satisfaction des patients prévue au e du 4° du même article. 

Ces données couvrent toute la durée de la période prévue au dernier alinéa de l'article R 6122-23. 

Le titulaire de l'autorisation renouvelle en outre dans ce document ses engagements prévus à l'article L 6122-5 et présente les modifications qu'il envisage, pour la période de validité de l'autorisation renouvelée, sur les points suivants : 

a) Les objectifs mentionnés au d du 1° de l'article R 6122-32-1 ; 

b) Les conventions de coopération ou l'appartenance aux réseaux de santé mentionnés au f du 1° du même article ; 

c) L'état des personnels mentionnés au 2° de cet article ; 

d) L'organisation des installations, des services ou des équipements matériels lourds mentionnés au b du 3° du même article ; en ce cas, un descriptif succinct de la modification projetée est joint au document.

A défaut de présentation de ces modifications, le renouvellement est considéré comme étant sollicité à l'identique. 

Le document est complété par l'actualisation de la partie relative à l'évaluation prévue au 4° du même article, pour la période de validité de l'autorisation renouvelée. 

Les éléments mentionnés au a et au b ci-dessus ainsi que l'actualisation mentionnée à l'alinéa précédent tiennent compte :

-des dispositions du schéma d'organisation des soins, applicables à l'activité de soins ou à l'équipement matériel lourd en cause ;

-des résultats de l'évaluation correspondant à la période d'autorisation précédente et, le cas échéant, des mesures prises ou que le titulaire s'engage à prendre pour corriger les éventuels écarts constatés.

Arrêté du 20 Juin 2007 relatif au contenu du document d’évaluation des activités d’assistance médicale à la procréation. L’arrêté a été publié au Journal Officiel du 31 juillet 2007.
Activités dont le renouvellement d’autorisation
 est demandé

	AMP Clinique



	Prélèvement d’ovocyte en vue d’une AMP
	 
Implantation(s) :

	Prélèvement de spermatozoïdes
	 
Implantation(s) :

	Transfert des embryons en vue de leur implantation
	 
Implantation(s) :

	Prélèvement d’ovocytes en vue d’un don
	 
Implantation(s) :

	Mise en œuvre de l’accueil des embryons
	 
Implantation(s) :


	AMP Biologique



	Préparation et conservation du sperme en vue d’une insémination artificielle
	 
Implantation(s) :

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

· le recueil, la préparation et la conservation du sperme

· la préparation des ovocytes et la FIV avec ou sans micromanipulation
	 
Implantation(s) :

	Recueil, préparation, conservation et mise à disposition du sperme en vue d’un don
	 
Implantation(s) :

	Préparation, conservation et mise à disposition d’ovocytes en vue d’un don
	 
Implantation(s) :

	Conservation à usage autologue des gamètes et tissus germinaux
	 
Implantation(s) :

	Conservation des embryons en vue de projet parental
	 
Implantation(s) :

	Conservation des embryons en vue de leur accueil et mise en œuvre de celui-ci
	 
Implantation(s) :


ANNEXE 1 – ACTIVITES CLINIQUES
(remplir une annexe par site)

CHAPITRE I : EVALUATION DE LA MISE EN ŒUVRE DE L’AUTORISATION
A. Etat des réalisations :
a)
l'état de réalisation des objectifs que le promoteur s’est fixé pour mettre en œuvre les objectifs du SROS, notamment au regard :
- de l’accessibilité, 
- de la qualité et de la sécurité des soins,

- de la continuité et de la prise en charge globale du patient ;

b)
l'état de réalisation :

- des objectifs du contrat pluriannuel d'objectifs et de moyens, conclu entre le titulaire et l'ARS en application des articles L 6114-2 à L 6114-4 ;

- des objectifs quantifiés fixés dans ce contrat en application du quatrième alinéa de l'article 
L 6114-2 afférents à l'activité de soins ou à l'équipement matériel lourd ;

c)
l'état de réalisation des conditions particulières dont peut être assortie l'autorisation en vertu de l'article L 6122-7 :

- engagement à participer au service public hospitalier pour les privés ;

- engagement à mettre en œuvre des mesures de coopération de nature à favoriser une utilisation commune des moyens et de la permanence des soins quelle que soit le statut de l’établissement ;

d)
l'état de réalisation des différents engagements prévus au e du 1° de l'article R 6122-32-1 :

- engagement relatifs à la réalisation et au maintien des conditions d’implantation des activités de soins et équipement matériel lourd et des conditions techniques de fonctionnement ;

- engagement relatif au maintien des caractéristiques du projet après l’autorisation ;

- engagement relatif au montant des dépenses à la charge de l’assurance maladie et au volume d’activité ;

e)
les résultats du recueil et du traitement des indicateurs que le promoteur a prévu d’utiliser pour le suivi de la réalisation des objectifs assignés ;

f)
les résultats de la participation des personnels à la procédure d'évaluation ;

g)
les résultats de l'évaluation de la satisfaction des patients ;

NB : Ces données couvrent une période qui ne peut être inférieure à 5 ans, sauf lorsqu’il s’agit d’un premier renouvellement : dans ce cas là, l'évaluation porte sur une période qui ne peut être inférieure à quarante mois.
B. Engagements pris par l’établissement de santé ou le laboratoire de biologie médicale pour la nouvelle période d’autorisation :

Le demandeur, s’engage conformément aux articles L 6122-5 et R 612-32-1- 4° du CSP pour la période de 5 ans à venir à :

- poursuivre l’évaluation telle que prévue par le code de la santé publique et le présent dossier,

- respecter un volume d’activité ou de dépenses à la charge de l’assurance maladie,

- ne pas modifier les caractéristiques de l’activité autorisée sous ses différentes modalités,

- respecter les effectifs et la qualification des personnels, notamment médicaux, nécessaires à la mise en œuvre de l’activité autorisée sous ses différentes modalités,

- réaliser l’évaluation prévue par l’article L. 6122-5 du code de la santé publique.

C. Présentation des modifications que l’établissement de santé ou le laboratoire de biologie médicale envisage, le cas échéant, pour la période de validité de l'autorisation renouvelée :

Indiquer les modifications envisagées notamment sur les points suivants :
a) Les objectifs mentionnés du SROS-PRS :

b) Les conventions de coopération ou l‘appartenance à un réseau, et détailler les pistes d’amélioration envisagées :

c) L’état des personnels :

d) L’organisation des installations, des services ou des équipements matériels lourds

   (Présentation d’un descriptif des modifications projetées à joindre)

e) Indiquer les prévisions de recettes et de dépenses sur la durée du renouvellement :

	CHARGES


	RECETTES

	Titre 1 – Charges de personnel 
	
	Tire 1 – Produits versés par 

l’assurance maladie
	

	Titre 2 - Charges à caractère médical
	
	Titre 2 - Autres produits d el ‘activité hospitalière
	

	Titre 3 – Charges à caractère hôtelier et général
	
	Titre 3 - Autres produits
	

	Titre 4  - Charges 

d’amortissements, de provisions et dépréciations, financières et exceptionnelles
	
	
	

	TOTAL CHARGES


	
	TOTAL RECETTES
	


1- Indiquer la nature des recettes Assurance Maladie attendues   (DAF,  Prix de journée, Tarification à l'activité)
2- Indiquer le calcul des recettes Titre 2 attendues (Montant du Tarif Journalier de Prestation * nbre de journées; Forfait Journalier * nbre de journées)
3- Indiquer les honoraires (établissements privés) et dépassements d'honoraires (établissements publics et privés) non inscrits dans le tableau ci-dessus
CHAPITRE II : ACTIVITE D’ASSISTANCE MEDICALE A LA PROCREATION
I. PRESENTATION GENERALE DE L’ACTIVITE D’AMP CLINIQUE 

A. Activités autorisées :

	Activité
	Autorisation de pratiquer l’activité
	Date d’autorisation
	Service ou unité où l’activité est réalisée *
	Visite de conformité

	
	
	
	
	Date 
	Résultat 

	Prélèvement d’ovocytes en vue d’une AMP 
	 FORMDROPDOWN 

	     
	     
	     
	 FORMDROPDOWN 


	Prélèvement de spermatozoïdes
	 FORMDROPDOWN 

	     
	     
	     
	 FORMDROPDOWN 


	Transfert des embryons en vue de leur implantation
	 FORMDROPDOWN 

	     
	     
	     
	 FORMDROPDOWN 


	Prélèvement d’ovocytes en vue d’un don
	 FORMDROPDOWN 

	     
	     
	     
	 FORMDROPDOWN 


	Mise en œuvre de l’accueil des embryons
	 FORMDROPDOWN 

	     
	     
	     
	 FORMDROPDOWN 



* gynéco-obstétrique/ urologie/ chirurgie générale/ endocrinologie/ médecine de la reproduction/ gynécologie chirurgicale/ autre unité

B. Si l’autorisation n’a pas été totalement mise en œuvre, quels en sont les motifs :
 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 
 Réalisation programme architectural

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 
 Recrutement de personnel
 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 
 Attente de financement

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 
 Autres motifs :

     
C. Pratique de l’AMP Clinique pour les patients à risque viral : 
· VIH 1 et 2

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 
 Oui 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 
 Non
· Hépatite B et C

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 
 Oui 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 
 Non
II. INDICATEURS QUANTITATIFS D’ACTIVITE

En PJ Transmettre les rapports annuels d’activité des 5 années antérieures
Données annuelles et évolution sur cinq ans : (arrêté du 20 juin 2007)
	
	N-1
	N-2
	N-3
	N-4
	N-5

	Nombre de patients
	     
	     
	     
	     
	     

	Pourcentage des patients provenant de la région
	     
	     
	     
	     
	     

	Pourcentage des patients provenant hors région
	     
	     
	     
	     
	     

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

	Nombre moyen d’embryons transférés
	     
	     
	     
	     
	     

	Taux d’accouchement gémellaire par cycle
	     
	     
	     
	     
	     

	Taux d’accouchement triple par cycle
	     
	     
	     
	     
	     

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

	Pourcentage de grossesses suivies
	     
	     
	     
	     
	     


CONDITIONS TECHNIQUES DE FONCTIONNEMENT
III. DONNEES RELATIVES AU PERSONNEL
A. Praticiens dédiés à l’AMP Clinique pour lesquels l’agrément est lié à l’autorisation en application des articles R 2141-26 et suivants :

	Liste nominative des praticiens
	Activité concernée

	Identité du praticien 

(NOM Prénom)
	Spécialité*
	Date de l’agrément
	ETP
	A
	B
	C
	D
	E

	     
	     
	     
	     
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	     
	     
	     
	     
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	     
	     
	     
	     
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	     
	     
	     
	     
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	     
	     
	     
	     
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	     
	     
	     
	     
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	     
	     
	     
	     
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	     
	     
	     
	     
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	     
	     
	     
	     
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	     
	     
	     
	     
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	     
	     
	     
	     
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	     
	     
	     
	     
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	     
	     
	     
	     
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	     
	     
	     
	     
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	     
	     
	     
	     
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	     
	     
	     
	     
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 



* Gynécologie Obstétrique / Urologie/ Chirurgie
Cocher les cases correspondant aux activités concernées :

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

B - Prélèvement de spermatozoïdes

C - Transfert des embryons en vue de leur implantation

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

E – Mise en œuvre de l’accueil des embryons

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

     
B. Indiquer le nom :
-
du praticien coordonnateur  (art. R. 2142-19 du CSP) :      
C.
Autres personnels non soumis à agrément intervenant :

	Catégorie
	Nombre
	Nombre d’ETP

	Médical
	     
	     

	Echographistes
	     
	     

	Psychiatres
	     
	     

	Endocrinologues
	     
	     

	Autres 
	     
	     

	Paramédical
	     
	     


	Administratif
	     
	     


( Accompagnement psychologique :

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

 FORMCHECKBOX 
 Oui 


 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 
 Non


· Identité des praticiens (psychologues et/ou médecins psychiatres) :
     
· Temps consacré en moyenne par semaine à l’AMP :
     
( Autres collaborateurs :

· Noms et localité des correspondants extérieurs à l'établissement assurant le monitorage de l'ovulation avant ponction :

     
· Dénomination et adresse des laboratoires de biologie médicale avec lesquels la structure travaille :

     
IV. ELEMENTS RELATIFS A L’INFRASTRUCTURE
A. Les locaux (joindre les plans cotés des locaux, notamment en cas de modifications)
( Nature de la structure :

 FORMCHECKBOX 
 FORMCHECKBOX 
 Gynécologie-obstétrique
 FORMCHECKBOX 
 Urologie
 FORMCHECKBOX 
 FORMCHECKBOX 
 Chirurgie générale
 FORMCHECKBOX 
 Autre (en clair) :      
( Installations dont dispose la structure, et plateau technique :

 FORMCHECKBOX 
 FORMCHECKBOX 
 Pièce pour les entretiens avec les couples

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 
 Salle de ponction équipée d'un échographe à haute définition avec sonde vaginale
 FORMCHECKBOX 
 Salle de transfert
 FORMCHECKBOX 
 Salle de recueil et prélèvement de sperme
 FORMCHECKBOX 
 Salle d’insémination
 FORMCHECKBOX 
 FORMCHECKBOX 
 Bloc opératoire

 FORMCHECKBOX 
 FORMCHECKBOX 
 Salle de réveil

 FORMCHECKBOX 
 FORMCHECKBOX 
 Lits d'hospitalisation 

 FORMCHECKBOX 
 Places d’hospitalisation de jour

( Entretien et sécurité des locaux : (Décrire succinctement les modalités)

     
( Organisation de la maintenance des équipements et matériels : (Procédures, contrats……)

     
B. Fonctionnement :

· Règlement intérieur 

·  FORMCHECKBOX 
 Oui 


 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 
 Non

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

     
· Procédures mises en place :
· ( archivage des dossiers : 
 FORMCHECKBOX 
 Oui 
 FORMCHECKBOX 
 Non

· ( information des couples : 
 FORMCHECKBOX 
 Oui 
 FORMCHECKBOX 
 Non

· ( suivi des tentatives d’AMP :
 FORMCHECKBOX 
 Oui 
 FORMCHECKBOX 
 Non

· ( suivi de l’issue des grossesses :
 FORMCHECKBOX 
 Oui 
 FORMCHECKBOX 
 Non

· ( suivi de l’état de santé des enfants nés : 
 FORMCHECKBOX 
 Oui 
 FORMCHECKBOX 
 Non

· Systèmes d’information (pour les rendez vous, le suivi, la coordination…) :     
· Dossier médical :
Existence d’un dossier médical clinique-biologique commun :

 FORMCHECKBOX 
 Oui 

 FORMCHECKBOX 
 Non 
( sur papier :

 FORMCHECKBOX 
 Oui 
 FORMCHECKBOX 
 Non

( informatique :

 FORMCHECKBOX 
 Oui 
 FORMCHECKBOX 
 Non

V. PRATIQUES PROFESSIONNELLES
A. Description de la filière de prise en charge clinique des patients :

     
B. Existence de procédures d’assurance qualité pour la prise en charge clinique et biologique des patients :

     
C. Mise en place d’un contrôle interne de qualité des activités soumises à renouvellement :

     
D. Mise en place d’un dispositif de formation et d’évaluation des personnels de santé exerçant dans la structure autorisée :

     
E. Identification des réseaux auxquels participe le service :

· Réseaux orientés vers les gynécologues de ville, au sein de réseaux d’infertilité de type ville/ hôpital : 

     
· Réseaux « inter centres » pour des prises en charge d’AMP plus spécifiques (don d’ovocytes, couples à risque viral, accueil d’embryons) : 
     
· En l’absence de réseau finalisé par une convention, indiquer les partenariats :

     
VI – ACCESSIBILITE
( Organisation des astreintes : 

 FORMCHECKBOX 
 Oui 

 FORMCHECKBOX 
 Non
( Délais moyens de prise en charge clinique :      
( Délais moyens de prise en charge biologique :      
VII – RESULTATS OBTENUS AU COURS DES EVALUATIONS ou CONTROLES en vue de certification/accréditation/contrôles hygiène et sécurité
A. Certification HAS :
  FORMCHECKBOX 
 FORMCHECKBOX 
 Oui 


 FORMCHECKBOX 
 Non
· Si oui, date et points particuliers relatifs à la structure sur lesquels doivent porter les efforts de la structure :
     
Indiquer le nom du responsable assurance qualité      
B. Vigilances

Préciser l’identité du correspondant AMP vigilance et de son suppléant      
Préciser l’organisation générale des vigilances 
Nombre d’évènements indésirables notifiés à l’Agence de Biomédecine (préciser la période de surveillance)
C. Démarche qualité / auto-évaluation
D. Résultats des contrôles réglementaires portant sur l’hygiène et la sécurité


EVOLUTIONS ENVISAGEES

VIII. EVOLUTIONS ENVISAGEES DANS LES 5 ANS
A. Projets d’évolution concernant les modalités d’autorisation d’AMP Clinique :
     
B. Projets d’évolution concernant l’infrastructure :
     
C. Projets d’évolution en personnels :
     
D. Projets d’évolution concernant le fonctionnement :
     
E. Projets d’évolution concernant les pratiques professionnelles :
     
ANNEXE 2 – ACTIVITES BIOLOGIQUES

(remplir une annexe par site)

CHAPITRE I : EVALUATION DE LA MISE EN ŒUVRE DE L’AUTORISATION
A. Etat des réalisations :
a)
l'état de réalisation des objectifs que le promoteur s’est fixé pour mettre en œuvre les objectifs du SROS, notamment au regard :
- de l’accessibilité, 
- de la qualité et de la sécurité des soins,

- de la continuité et de la prise en charge globale du patient ;

b)
l'état de réalisation :

- des objectifs du contrat pluriannuel d'objectifs et de moyens, conclu entre le titulaire et l'ARS en application des articles L 6114-2 à L 6114-4 ;

- des objectifs quantifiés fixés dans ce contrat en application du quatrième alinéa de l'article 
L 6114-2 afférents à l'activité de soins ou à l'équipement matériel lourd ;

c)
l'état de réalisation des conditions particulières dont peut être assortie l'autorisation en vertu de l'article L 6122-7 :

- engagement à participer au service public hospitalier pour les privés ;

- engagement à mettre en œuvre des mesures de coopération de nature à favoriser une utilisation commune des moyens et de la permanence des soins quelle que soit le statut de l’établissement ;

d)
l'état de réalisation des différents engagements prévus au e du 1° de l'article R 6122-32-1 :

- engagement relatifs à la réalisation et au maintien des conditions d’implantation des activités de soins et équipement matériel lourd et des conditions techniques de fonctionnement ;

- engagement relatif au maintien des caractéristiques du projet après l’autorisation ;

- engagement relatif au montant des dépenses à la charge de l’assurance maladie et au volume d’activité ;

e)
les résultats du recueil et du traitement des indicateurs que le promoteur a prévu d’utiliser pour le suivi de la réalisation des objectifs assignés ;

f)
les résultats de la participation des personnels à la procédure d'évaluation ;
g)
les résultats de l'évaluation de la satisfaction des patients ;

NB : Ces données couvrent une période qui ne peut être inférieure à 5 ans, sauf lorsqu’il s’agit d’un premier renouvellement : dans ce cas là, l'évaluation porte sur une période qui ne peut être inférieure à quarante mois.
B. Engagements pris par l’établissement de santé ou le laboratoire de biologie médicale pour la nouvelle période d’autorisation :

Le demandeur, s’engage conformément aux articles L 6122-5 et R 612-32-1- 4° du CSP pour la période de 5 ans à venir à :

- poursuivre l’évaluation telle que prévue par le code de la santé publique et le présent dossier,

- respecter un volume d’activité ou de dépenses à la charge de l’assurance maladie,

- ne pas modifier les caractéristiques de l’activité autorisée sous ses différentes modalités,

- respecter les effectifs et la qualification des personnels, notamment médicaux, nécessaires à la mise en œuvre de l’activité autorisée sous ses différentes modalités,

- réaliser l’évaluation prévue par l’article L. 6122-5 du code de la santé publique.

C. Si des projets sont en cours, présentation des modifications que l’établissement de santé ou le laboratoire de biologie médicale envisage, le cas échéant, pour la période de validité de l'autorisation renouvelée :

Projets en cours :        FORMCHECKBOX 
 OUI ( remplir ci-dessous
 FORMCHECKBOX 
 NON ( passer à la rubrique suivante
Indiquer les modifications envisagées notamment sur les points suivants :
a) Les objectifs mentionnés du SROS-PRS :

b) Les conventions de coopération ou l‘appartenance à un réseau, et détailler les pistes d’amélioration envisagées :

c) L’état des personnels :

d) L’organisation des installations, des services ou des équipements matériels lourds

   (Présentation d’un descriptif des modifications projetées à joindre)

e) Indiquer les prévisions de recettes et de dépenses sur la durée du renouvellement :

	CHARGES


	RECETTES

	Titre 1 – Charges de personnel 
	
	Tire 1 – Produits versés par 

l’assurance maladie
	

	Titre 2 - Charges à caractère médical
	
	Titre 2 - Autres produits de 

l‘activité hospitalière
	

	Titre 3 – Charges à caractère hôtelier et général
	
	Titre 3 - Autres produits
	

	Titre 4  - Charges 

d’amortissements, de provisions et dépréciations, financières et exceptionnelles
	
	
	

	TOTAL CHARGES


	
	TOTAL RECETTES
	


1- Indiquer la nature des recettes Assurance Maladie attendues   (DAF,  Prix de journée, Tarification à l'activité)
2- Indiquer le calcul des recettes Titre 2 attendues (Montant du Tarif Journalier de Prestation * nbre de journées; Forfait Journalier * nbre de journées)
3- Indiquer les honoraires (établissements privés) et dépassements d'honoraires (établissements publics et privés) non inscrits dans le tableau ci-dessus
CHAPITRE II : ACTIVITE D’ASSISTANCE MEDICALE A LA PROCREATION
I. PRESENTATION GENERALE DE L’ACTIVITE D’AMP BIOLOGIQUE 

Activités autorisées :

	Activité
	Autorisation de pratiquer l’activité
	Date d’autorisation
	Visite de conformité

	
	
	
	Date
	Résultat

	Préparation et conservation du sperme en vue d’insémination artificielle
	 FORMDROPDOWN 


 FORMDROPDOWN 

	     
	     
	 FORMDROPDOWN 


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

· le recueil, la préparation et la conservation du sperme

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

	     
	     
	 FORMDROPDOWN 


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

	     
	     
	 FORMDROPDOWN 


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

	     
	     
	 FORMDROPDOWN 


	Conservation à usage autologue des gamètes et tissus germinaux
	 FORMDROPDOWN 

	     
	     
	 FORMDROPDOWN 


	Conservation des embryons en vue de projet parental
	 FORMDROPDOWN 

	     
	     
	 FORMDROPDOWN 


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

	     
	     
	 FORMDROPDOWN 



II. INDICATEURS QUANTITATIFS D’ACTIVITE

En PJ Transmettre les rapports annuels d’activité des 5 années antérieures
Données annuelles et évolution sur cinq ans : (arrêté du 20 juin 2007)

	
	N-1
	N-2
	N-3
	N-4
	N-5

	Nombre de patients
	     
	     
	     
	     
	     

	Pourcentage des patients provenant de la région
	     
	     
	     
	     
	     

	Pourcentage des patients provenant hors région
	     
	     
	     
	     
	     


CONDITIONS TECHNIQUES DE FONCTIONNEMENT

III. CONDITIONS TECHNIQUES DE FONCTIONNEMENT

A. Personnel dédié à l’activité biologique
Biologistes dédiés à l’AMP Biologique pour lesquels l’agrément est lié à l’autorisation en application des articles R 2141-26 et suivants :

	Liste nominative des praticiens
	Activités biologiques

	Identité du praticien
	Spécialité*
	Date d’agrément
	ETP
	A
	B
	C
	D
	E
	F
	G

	     
	     
	     
	     
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	     
	     
	     
	     
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	     
	     
	     
	     
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	     
	     
	     
	     
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	     
	     
	     
	     
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	     
	     
	     
	     
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	     
	     
	     
	     
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	     
	     
	     
	     
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	     
	     
	     
	     
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 



* Médecin biologiste / Pharmacien biologiste / autre

Cocher les cases correspondant aux activités concernées :

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

B – Activités relatives à la fécondation in vitro sans ou avec micromanipulation

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

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

E – Conservation à usage autologue des gamètes et tissus germinaux

F – Conservation des embryons en vue de projet parental

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

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

     
B. Indiquer le nom :

- du responsable mentionné à l'article L. 2142-3-1 et R 2142-37 du code de la santé publique     
- du correspondant vigilance et son suppléant et préciser l’organisation des vigilances :      
C. Autres personnels :

	Catégorie
	Nombre
	Nombre d’ETP

	Personnel technicien et aide laboratoire
	     
	     

	Personnel administratif
	     
	     


D. Correspondants cliniciens, établissements cliniques et laboratoires associés à l’activité : 
	
	Activités biologiques

	Identification de l’établissement ou du laboratoire
	Praticiens
	Convention *
OUI/NON
	Date
	A
	B
	C
	D
	E
	F
	G

	     
	     
	     
	     
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	     
	     
	     
	     
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	     
	     
	     
	     
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	     
	     
	     
	     
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	     
	     
	     
	     
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	     
	     
	     
	     
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	     
	     
	     
	     
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	     
	     
	     
	     
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	     
	     
	     
	     
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	     
	     
	     
	     
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	     
	     
	     
	     
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	     
	     
	     
	     
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	     
	     
	     
	     
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 



* article R2142-6 du CSP
IV. ELEMENTS RELATIFS A L’INFRASTRUCTURE
A. Les locaux (joindre les plans côtés des locaux, notamment en cas de mofications) :

( Installations dont dispose le laboratoire :

 FORMCHECKBOX 
 Pièce pour entretien des couples

 FORMCHECKBOX 
 Pièce exclusivement réservée au recueil du sperme

 FORMCHECKBOX 
 Pièce exclusivement réservée au traitement des gamètes

 FORMCHECKBOX 
 Pièce exclusivement réservée à la FIV

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

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

( Entretien :

Procédure d'entretien des locaux

Contrats si société extérieure
 ( Sécurité : (Dont confidentialité de la conservation des registres…)

Accès protégés oui/non, armoires fermant à clef oui/non, procédure de gestion des clefs si existe
( Organisation de la maintenance des équipements et appareils : (Procédures, contrats…)

B. Fonctionnement :
( Règlement intérieur :


 FORMCHECKBOX 
 Oui

 FORMCHECKBOX 
 Non


( Information des couples :

Accessibilité à une consultation de psychiatre (ou psychologue) :
 FORMCHECKBOX 
 Oui 
 FORMCHECKBOX 
 Non
Accessibilité à une consultation de généticien :


 
 FORMCHECKBOX 
 Oui
 FORMCHECKBOX 
 Non
( Suivi de l’issue des tentatives :

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

 
 FORMCHECKBOX 
 Oui 
 FORMCHECKBOX 
 Non
Description des modalités :      
Mise en place d’un suivi spécifique de l’issue des grossesses et de l’état de santé des enfants à la naissance :





  

 FORMCHECKBOX 
 Oui 
 FORMCHECKBOX 
 Non
Description des modalités :      
( Identification des services cliniques d’AMP avec lesquels le laboratoire travaille :

     
( Préciser les modalités de réunion des activités cliniques et biologiques prévues à l’article R 2142-6 du CSP (convention) :

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

· Modalités de consultation annuelle des couples sur le maintien de leur demande parentale :
     
· Conservez-vous des embryons provenant d’autres établissements ou laboratoires ?
 FORMCHECKBOX 
 Oui 

 FORMCHECKBOX 
 Non

Si oui, lesquels :      
· Durée maximale de conservation à ce jour :      
V. PRATIQUES PROFESSIONNELLES 
A. Existence de procédures d’assurance qualité pour la prise en charge biologique des patients

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

     
C. Mise en place d’un dispositif de formation et d’évaluation des personnels de santé exerçant dans la structure autorisée

     
VI. GESTION DE LA QUALITE
A. Démarche qualité

a. Pour les établissements de santé : certification HAS ou labellisation de la structure :

              FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 
 Oui 


 FORMCHECKBOX 
 Non

· Si OUI, date et points particuliers, relatifs au laboratoire de biologie médicale de l'établissement, sur lesquels doivent porter les efforts de la structure :

     

 FORMTEXT 
     
b. Pour les laboratoires de biologie médicale ( accréditation COFRAC) :

·   FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 
 Accréditation 
(

 FORMCHECKBOX 
 Totale
 FORMCHECKBOX 
 Partielle 

· date de la dernière évaluation :

· familles accréditées (selon la terminologie de l'arrêté du 14 décembre 2010)

Sous-domaine : biochimie.

Familles :

 FORMCHECKBOX 
 Biochimie générale et spécialisée ;

 FORMCHECKBOX 
 Pharmacologie-toxicologie ;

 FORMCHECKBOX 
 Radiotoxicologie.

Sous-domaine : hématologie.

Familles :

 FORMCHECKBOX 
 Hématocytologie ;

 FORMCHECKBOX 
 Hémostase ;

 FORMCHECKBOX 
 Immunohématologie.

Sous-domaine : immunologie.

Familles :

 FORMCHECKBOX 
 Allergie ;

 FORMCHECKBOX 
 Auto-immunité ;

 FORMCHECKBOX 
 Immunologie cellulaire spécialisée et histocompatibilité (groupage HLA).

Sous-domaine : microbiologie.

Familles :

 FORMCHECKBOX 
 Agents transmissibles non conventionnels ;

 FORMCHECKBOX 
 Bactériologie ;

 FORMCHECKBOX 
 Parasitologie-mycologie ;

 FORMCHECKBOX 
 Sérologie infectieuse ;

 FORMCHECKBOX 
 Virologie.

Sous-domaine : génétique.

Familles :

 FORMCHECKBOX 
 Génétique constitutionnelle ;

 FORMCHECKBOX 
 Génétique somatique.

Sous-domaine : assistance médicale à la procréation (AMP).

Familles :

 FORMCHECKBOX 
 Spermiologie ;



 FORMCHECKBOX 
 Embryologie clinique.
·  FORMCHECKBOX 
 Pas d'accréditation ( démarche en cours :           FORMCHECKBOX 
 Oui 

 FORMCHECKBOX 
 Non
· Attestation d'entrée dans la  démarche d'accréditation :           FORMCHECKBOX 
 Oui 
 FORMCHECKBOX 
 Non
· Attestation BIOQUALITE 36 mois :           FORMCHECKBOX 
 Oui 

 FORMCHECKBOX 
 Non
· Nom du responsable assurance qualité :

· Joindre la liste des procédures

· Décrire le système de gestion de la qualité (gestion documentaire, suivi des anomalies, actions correctives) :
B.  Etude des vigilances :

· Existence des procédures suivantes :

( Matériovigilance : 

 FORMCHECKBOX 
 Oui 

 FORMCHECKBOX 
 Non


( Réactovigilance (le cas échéant) :

 FORMCHECKBOX 
 Oui 

 FORMCHECKBOX 
 Non


( Signalement d’infections nosocomiales 

en cas de cultures cellulaires :

 FORMCHECKBOX 
 Oui 

 FORMCHECKBOX 
 Non


· Participation à un contrôle qualité externe :

 FORMCHECKBOX 
 Oui

 FORMCHECKBOX 
 Non
Si OUI, préciser l’organisme :       

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…) :

     
Préciser la liste des conventions (maintenance, nettoyage) :

     
C. Modalités mises en place :
( d’archivage des dossiers : 

 FORMCHECKBOX 
 Oui 

 FORMCHECKBOX 
 Non

( d’information des couples : 

 FORMCHECKBOX 
 Oui 

 FORMCHECKBOX 
 Non

( du suivi des tentatives d’AMP :

 FORMCHECKBOX 
 Oui 

 FORMCHECKBOX 
 Non

( du suivi de l’issue des grossesses :
 
 FORMCHECKBOX 
 Oui 

 FORMCHECKBOX 
 Non

( du suivi de l’état de santé des enfants nés : 

 FORMCHECKBOX 
 Oui 

 FORMCHECKBOX 
 Non

D. Dossier médical :
Existence d’un dossier médical clinico-biologique commun : 

 FORMCHECKBOX 
 Oui 

 FORMCHECKBOX 
 Non 
( sur papier :
 FORMCHECKBOX 
 Oui 
 FORMCHECKBOX 
 Non

( informatique :
 FORMCHECKBOX 
 Oui 
 FORMCHECKBOX 
 Non

E. Accessibilité :

( Organisation des astreintes : 

 FORMCHECKBOX 
 Oui 

 FORMCHECKBOX 
 Non 
( Délais moyens de prise en charge biologique :      
F. Résultats des contrôles réglementaires portant sur l’hygiène et la sécurité :
     
G. Nombre d’évènements indésirables notifiés à l’Agence de Biomédecine :

     
H. Démarche qualité auto-évaluation :
     
EVOLUTIONS ENVISAGEES DANS LES 5 ANS
A. Projets d’évolution concernant les modalités d’autorisation d’AMP Biologique :
     
B. Projets d’évolution concernant l’infrastructure :
     
C. Projets d’évolution en personnels :
     
D. Projets d’évolution concernant le fonctionnement :
     
E. Projets d’évolution concernant les pratiques professionnelles :
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