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RENOUVELLEMENT DES AUTORISATIONS DE DIAGNOSTIC PRÉNATAL 
DOSSIER D’ÉVALUATION

COORDONNÉES DE L’ÉTABLISSEMENT OU DU LABORATOIRE DE BIOLOGIE MÉDICALE
	Etablissement de santé ou Raison sociale du laboratoire
	     

	
	

	Adresse

	     


	
	

	N° FINESS EJ


	     


	
	

	N° SIREN

N° SIRET 
	     


	
	

	Adresse du site de réalisation des activités

	     


	
	

	N° FINESS ET
	     



Fournir les statuts à jour (laboratoires de biologie médicale).

PREAMBULE

Ce dossier d’évaluation concerne la pratique des activités de diagnostic prénatal (DPN) visées à l’article R 2131-1 du code de la santé publique.

Il est à communiquer, en trois exemplaires, à l’Agence Régionale de Santé Nouvelle-Aquitaine – délégation départementale - 14 mois avant l’échéance de l’autorisation en cours de validité.
CHAPITRE I : ÉVALUATION DE LA MISE EN ŒUVRE DE L’AUTORISATION

I. ÉVALUATION DE LA MISE EN ŒUVRE DE L’AUTORISATION  

A. État 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 du Code de la Santé Publique (CSP) ;

- des objectifs quantifiés fixés dans ce contrat en application du quatrième alinéa de l'article 
L 6114-2 du CSP 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 du CSP :
- 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 du CSP :

- 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 CSP.

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 du SROS-PRS que le demandeur s'engage à mettre en œuvre :

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

c) L’organigramme actualisé des personnels :

d) L’organisation actualisée 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 : ACTIVITÉ DE DIAGNOSTIC PRÉNATAL
I. PRÉSENTATION GÉNÉRALE DE L’ACTIVITÉ DE DIAGNOSTIC PRÉNATAL 
A. Activités autorisées 
	Activité
	Autorisations de pratiquer l’activité
	Date d’autorisation

	Examens de cytogénétique, y compris les examens de cytogénétique moléculaire
	 FORMDROPDOWN 

	     

	Examens de génétique moléculaire
	 FORMDROPDOWN 

	     

	Examens en vue du diagnostic de maladies infectieuses, y compris les examens de biologie moléculaire
	 FORMDROPDOWN 

	     

	Examens d’hématologie, y compris les examens de biologie moléculaire
	 FORMDROPDOWN 

	     

	Examens d’immunologie, y compris les examens de biologie moléculaire
	 FORMDROPDOWN 

	     

	Examens de biochimie, y compris les examens portant sur les marqueurs sériques maternels
	 FORMDROPDOWN 

	     


B. A titre informatif, l’établissement ou le laboratoire pratique-t-il des examens de caractéristiques génétiques des personnes à des fins médicales ?

 FORMCHECKBOX 

OUI


 FORMCHECKBOX 

NON

Si OUI, définir les activités concernées :     
II. INDICATEURS D’ACTIVITÉ
Données annuelles et évolution sur cinq ans : (arrêté du 20 juin 2007)
En PJ : transmettre les rapports annuels d’activité des 5 années antérieures
	
	N-1
	N-2
	N-3
	N-4
	N-5

	Nombre de patients
	     
	     
	     
	     
	     

	Nombre total d’examens par catégorie mentionnées à l’article R 2131-1
	     
	     
	     
	     
	     


A - Examens de cytogénétique y compris cytogénétique moléculaire

	
	
	
	
	
	

	B - Examens de génétique moléculaire
	
	
	
	
	

	C - Examens en vue de diagnostic de maladies infectieuses y compris biologie moléculaire
	
	
	
	
	

	D - Examens d’hématologie
	
	
	
	
	

	E - Examens d’immunologie


	
	
	
	
	

	F - Examens de biochimie y compris marqueurs sériques


	
	
	
	
	

	Pourcentage des patients provenant de la région

(détail par département)
	
	
	
	
	

	Pourcentage des patients provenant hors région

(détail par région)
	
	
	
	
	

	Nombre d’embryons et de fœtus atteints
	     
	     
	     
	     
	     

	Nombre de suivi des patients après rendu des résultats
	     
	     
	     
	     
	     


CONDITIONS TECHNIQUES DE FONCTIONNEMENT
III. PERSONNEL

A. Praticiens responsables des activités de DPN pour lesquels l’agrément est lié à l’autorisation en application des articles R.2131-1 et suivants du CSP :

	Liste nominative des praticiens
	Activités de soins

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

	     
	     
	     
	 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 



* Médecin biologiste, pharmacien ou autre

Cocher les cases correspondant aux activités concernées :

A - Examens de cytogénétique y compris cytogénétique moléculaire
B - Examens de génétique moléculaire
C - Examens en vue de diagnostic de maladies infectieuses y compris biologie moléculaire
D - Examens d’hématologie
E - Examens d’immunologie

F - Examens de biochimie y compris marqueurs sériques

B. Description de l’équipe
( Personnel médico-scientifique (médecin, pharmacien, scientifique)
	ACTIVITÉ
	AGRÉÉS

	
	Nombre
	ETP *

	Examens de cytogénétique, y compris les examens de cytogénétique moléculaire
	     
	     

	Examens de génétique moléculaire
	     
	     

	Examens en vue du diagnostic de maladies infectieuses, y compris les examens de biologie moléculaire
	     
	     

	Examens d’hématologie, y compris les examens de biologie moléculaire
	     
	     

	Examens d’immunologie, y compris les examens de biologie moléculaire
	     
	     

	Examens de biochimie, y compris les examens portant sur les marqueurs sériques maternels
	     
	     


*activité DPN
( Personnel technique (techniciens, aides laboratoires) affecté à l’activité de DPN
	ACTIVITÉ
	Nombre
	ETP

	Examens de cytogénétique, y compris les examens de cytogénétique moléculaire
	     
	     

	Examens de génétique moléculaire
	     
	     

	Examens en vue du diagnostic de maladies infectieuses, y compris les examens de biologie moléculaire
	     
	     

	Examens d’hématologie, y compris les examens de biologie moléculaire
	     
	     

	Examens d’immunologie, y compris les examens de biologie moléculaire
	     
	     

	Examens de biochimie, y compris les examens portant sur les marqueurs sériques maternels
	     
	     


( Personnel administratif affecté à l’activité de DPN
	FONCTION
	Nombre
	ETP

	     
	     
	     

	     
	     
	     

	     
	     
	     

	     
	     
	     


C.  Identification des réseaux auxquels participe l'établissement ou le laboratoire de biologie médicale :

· En l’absence de réseau finalisé par une convention, indiquer les partenariats :
     
IV. GESTION DE LA QUALITÉ DES SOINS ET SYSTÈME D’INFORMATION

A. Démarche qualité

· Pour les établissements de santé : certification HAS :

              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 
     
· 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 (joindre les procédures) :

( 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


C. Modalités d’information des patients
Décrire les modalités d’information des patients, joindre un exemplaire des documents fournis (information, consentement, attestation) :

D. Modalités de suivi des grossesses
Décrire les modalités mises en place pour assurer le suivi des grossesses ayant bénéficié d’un DPN :

E. Participation à un/des CPDPN
· Identifiant du CPDPN :      
· Nombre de réunions par année :

· N-1 :      
· N-2 :      
· N-3 :      
F. Système d’information et modalités d’archivage
( Le système informatique du DPN est-il dédié strictement et uniquement au DPN ?


 FORMCHECKBOX 
 Oui



 FORMCHECKBOX 
 Non

· Si NON, fait-il partie du système général du laboratoire ?


 FORMCHECKBOX 
 Oui



 FORMCHECKBOX 
 Non

· SI OUI, complétez le tableau suivant :

	Noms des logiciels
	Version
	Editeur

	De gestion :      
	     
	     

	D’analyse :      
	     
	     

	De stockage :     
	     
	     


( Pour les examens portant sur les marqueurs sériques maternels :

	Nom du logiciel du risque de trisomie 21
	Version
	Editeur

	     
	     
	     


( Pour le suivi des grossesses :

Le logiciel du risque de trisomie est-il aussi utilisé pour le suivi des grossesses ?



 FORMCHECKBOX 
 Oui



 FORMCHECKBOX 
 Non

( Les modalités d’archivage lié au DPN (décrire ces modalités d’archivage)
G. Accessibilité
	ACTIVITÉ
	Délai moyen pour la réalisation des examens par catégorie


	Délai moyen de transmission des résultats des examens par catégorie

	Examens de cytogénétique, y compris les examens de cytogénétique moléculaire
	     
	     

	Examens de génétique moléculaire
	     
	     

	Examens en vue du diagnostic de maladies infectieuses, y compris les examens de biologie moléculaire
	     
	     

	Examens d’hématologie, y compris les examens de biologie moléculaire
	     
	     

	Examens d’immunologie, y compris les examens de biologie moléculaire
	     
	     

	Examens de biochimie, y compris les examens portant sur les marqueurs sériques maternels
	     
	     


Décrire l’organisation de la continuité des soins :
V. INFRASTRUCTURE ET FONCTIONNEMENT 
A. Description du plateau technique : 

·   Locaux :
1. 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 de DPN ;

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

– du personnel ;

– des patients ;

– des prélèvements ;

– du matériel et consommables ;

– des circuits d’élimination des déchets.

3. Une pièce destinée aux entretiens avec les familles concernées par le diagnostic prénatal est-elle prévue ?

 FORMCHECKBOX 
 Oui          FORMCHECKBOX 
 Non
·   Équipement et matériel identifiés
	matériel
	nombre
	dédié DPN
	implantation

	Hottes
	
	
	

	Incubateurs CO2
	
	
	

	Congélateurs
	
	
	

	Microscopes
	
	
	

	Archivage des métaphases
	
	
	

	Recherche automatique des métaphases
	
	
	

	Biologie moléculaire quantitative
	
	
	

	Biologie moléculaire qualitative
	
	
	

	Séquenceur ADN
	
	
	


- Pour les hottes préciser : flux laminaire  FORMCHECKBOX 
 vertical,  FORMCHECKBOX 
 horizontal   FORMCHECKBOX 
 autre

- Les incubateurs sont-ils connectés à une gestion technique centralisée (alarmes, …) ?

 FORMCHECKBOX 
 Oui          FORMCHECKBOX 
 Non

- Les congélateurs sont-ils connectés à une gestion technique centralisée (alarmes...) ? 
 FORMCHECKBOX 
 Oui          FORMCHECKBOX 
 Non

B. Règlement intérieur le cas échéant :

C. Entretien et sécurité des locaux affectés à l’activité de DPN (dont confidentialité de la conservation des registres) :

· Nettoyage entretien : existence de procédures, joindre contrats si société externe

· Sécurité des locaux

D. Organisation de la maintenance des équipements et matériels :

· Maintenance : existence de procédures, joindre la liste des contrats de maintenance si sociétés externes

VI. PRATIQUES PROFESSIONNELLES
A. Existence de procédures d’assurance qualité pour la réalisation des examens biologiques :

B. Origine et type des échantillons traités dans le laboratoire :
C. Coopération avec les partenaires extérieurs. Identification et modalités de collaboration :
D. Circuit des transmissions et modalités de délivrance des résultats des examens biologiques : 
E. Participation à un ou des contrôles de qualité externe des activités pour lesquelles l’autorisation est demandée : 
· Pour les examens concernés par le DPN participation à une évaluation externe de la qualité :


 FORMCHECKBOX 
  Oui
: préciser les paramètres et les organismes :      
 FORMCHECKBOX 
 Non : décrire :
– les contrôles de qualité spécifiques (notamment les contrôles mis en œuvre pour s’assurer de la qualité du prélèvement) ;

– les modalités mises en place pour assurer un suivi des analyses (faux positifs, faux négatifs, rapport

d’activité...).

F. Mise en place d’un dispositif de formation et d’évaluation des personnels de santé exerçant dans la structure autorisée : 
Existence d'un plan annuel prévisionnel de formation
Signature du titulaire de l’autorisation ou de son représentant,
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