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Màj 12/06/2017






DOSSIER PROMOTEUR

DEMANDE D’AUTORISATION D’ACTIVITES D’EXAMEN DES CARACTERISTIQUES GENETIQUES D’UNE PERSONNE OU A SON IDENTIFICATION PAR EMPREINTES GENETIQUES A 
DES FINS MEDICALES
A noter : ce dossier est une trame type proposée par l’ARS Ile-de-France. 

Le contenu des dossiers de demandes d’autorisation ou de renouvellement d’autorisation (suite à l’omission du dépôt du dossier d’évaluation ou à l’injonction du Directeur Général de l’Agence régionale de santé) prévu par le Code de la santé publique qui s’impose à tous les établissements est précisé à l’article R.6122-32-1 du Code de la santé publique.
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Rappel : le rapport annuel d’activité doit être adressé sur la boite e-mail suivante :

ARS-IDF-DOSMS-REF-THEMATIQUES@ars.sante.fr
Textes de référence :

- Ordonnance n° 2010-49 du 13 janvier 2010 relative à la biologie médicale.

- Article L. 1110-4 du Code de la Santé Publique modifié par la loi n° 2011-940 du 10 août 2011 – article 2 relatif au respect de la vie privée et des informations concernant le patient.
- Articles L.1131 à L.1134 du Code de la Santé Publique modifiés par la loi n° 2011-814 du 7 juillet 2011 relatifs à l’examen des caractéristiques génétiques, identification par empreintes génétiques et profession de conseiller en génétique.

- Articles L.6122-1 à L.61221-9 et R.6122-25 à R.6122-44 du code de la santé publique

- Décret n° 2008-321 du 4 avril 2008 relatif à l’examen des caractéristiques génétiques d’une personne ou à son identification par empreintes génétiques à des fins médicales.

- Arrêté du 13 février 2009 fixant la composition du dossier 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.
- Arrêté du 27 novembre 2008 fixant la liste des équipements des laboratoires d’analyses de biologie médicale nécessaires à la réalisation des examens des caractéristiques génétiques d’une personne à des fins médicales.
Arrêtés régionaux :

- Arrêté n° 2012-577 du 21décembre 2011 du directeur général de l’agence régionale de santé Ile-de-France relatif à l’adoption du projet régional de santé d’Ile de France modifié par l’arrêté n° 2013-081 du 25 février 2013 dans son volet hospitalier.

- Arrêté n° 13-2013 du 15 mars 2013 relatif à l’ouverture d’une période exceptionnelle de dépôt des demandes d’autorisation et au bilan quantifié de l’offre de soins concernant l’activité de soins « examen des caractéristiques génétiques d’une personne ou identification d’une personne par empreintes génétiques à des fins médicales » en région Ile-de-France.

Recommandations :

- Guide des bonnes pratiques en génétique de l’Agence de Biomédecine, de l’ACLF (association des cytogénéticiens de langue française) et l’ANPGM (association nationale des praticiens de génétique médicale).
- Règles de bonnes pratiques en génétique constitutionnelle à des fins médicales (hors DPN) Agence de Biomédecine et Haute Autorité de Santé février 2013 (en cours sur le site de ABM :  http://www.biomedecine.fr)
 I – DOSSIER ADMINISTRATIF

	Statut de l’établissement :

Etablissement public de santé           Préciser :            CH   Oui  FORMCHECKBOX 
  Non  FORMCHECKBOX 
             CRH   Oui  FORMCHECKBOX 

  Non  FORMCHECKBOX 
            CHU     Oui  FORMCHECKBOX 

  Non  FORMCHECKBOX 
  
 LABM   Oui  FORMCHECKBOX 
  Non  FORMCHECKBOX 
                            Centre de lutte contre le cancer      Oui  FORMCHECKBOX 
   Non  FORMCHECKBOX 
                        LABM  EFS      Oui  FORMCHECKBOX 
   Non  FORMCHECKBOX 
  



1 - COORDONNEES DE L’ETABLISSEMENT DE SANTE OU DU LABM DEMANDEUR

	Raison sociale de l’établissement ou du LABM
	

	N° FINESS de l’établissement ou du LABM
	

	Adresse
	

	Représentant légal
	

	Adresse courriel
	

	Téléphone - Fax
	


	Identité du directeur de l’établissement ou du LABM
	

	Adresse courriel
	

	Téléphone - Fax
	


	Entité juridique de rattachement

	

	N° FINESS de l’entité juridique
	


	Identité et titre du correspondant en charge du dossier
	

	Adresse courriel
	

	Téléphone - Fax
	


2 - COORDONNEES DU SITE D’ACTIVITES (si différent de l’établissement : ex. laboratoire)
	Nom du site
	

	N° FINESS (ou SIRET) du site d’activité
	

	Adresse
	


	Identité du responsable du site d’activité
	

	Adresse courriel
	

	Téléphone - Fax
	


	Nom de la structure dans laquelle sont réalisés les activités
	

	Nom, prénom du chef de service ou du responsable de la structure
	

	Adresse courriel
	

	Téléphone - Fax
	


	Modalités
	Création*
	Poursuite d'activité*
	Nom du département, service ou unité fonctionnelle réalisant l'activité
	N° EUGT du laboratoire
	Nom du responsable
	Autre activité: DPN

	
	
	
	
	
	
	

	cytogénétique
	
	
	
	
	
	oui / non

	génétique moléculaire 1
	
	
	
	
	
	oui / non

	génétique moléculaire 2
	
	
	 
	 
	 
	oui / non

	génétique moléculaire 3
	
	
	 
	 
	 
	oui / non

	génétique moléculaire 4
	
	
	 
	 
	 
	oui / non

	génétique moléculaire 5
	
	
	 
	 
	 
	oui / non

	génétique moléculaire 6
	
	
	 
	 
	 
	oui / non


* cocher l’une des deux cases
II – DOSSIER TECHNIQUE

Conditions de fonctionnement
Important : remplir une fiche par unité fonctionnelle et par activité
Au-delà de 3 unités fonctionnelles, dupliquer (copier/coller) le paragraphe II-2 
pour l’activité de génétique moléculaire
II-1. Activité de cytogénétique 
	Informations administratives

	N° EUGT du laboratoire
	

	Nom du département, service ou unité fonctionnelle réalisant l'activité
	

	Localisation, bâtiment
	

	Nom et prénom du responsable
	

	Fonction
	

	Adresse mail
	


II.1.1 – LOCAUX
Décrire les locaux :

(Par étage, par pièce…)
Fournir les plans cotés des locaux dans lesquels sont réalisées les activités, décrivant notamment : (ANNEXE 5)
· 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.
II.1.2 – AMENAGEMENT 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 
               
· Préciser le nom et la qualité des correspondants en réacto et de matério-vigilance :
· Précisez 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)
· Qualité de la prescription : % de « refus » de techniquer

· Délai moyen de rendu des résultats (délai entre la réception du prélèvement et l’envoi du résultat au prescripteur) :

· Travail en réseau (préciser):
· Coordination clinico-biologique : 
· Le biologiste effectue les vérifications en pré-analytique (information et consentement) 




Oui  FORMCHECKBOX 
    Non  FORMCHECKBOX 

· Le biologiste tient compte en post-analytique du rendu des résultats par le prescripteur et du suivi 

(notamment lorsqu’il s’agit d’un cas index utilisé pour l’examen des caractéristiques génétiques 



des autres membres de la famille) 










Oui  FORMCHECKBOX 
    Non  FORMCHECKBOX 

· Une ou des consultations de génétique sont proposées au sein du laboratoire 





Oui  FORMCHECKBOX 
    Non  FORMCHECKBOX 

Si oui :

· nombre de médecins effectuant ces consultations :
· nombre de conseillers en génétique :
· consultation délocalisée ou avancée  (consultation de génétique pratiquée dans un autre laboratoire) 

Oui  FORMCHECKBOX 
    Non  FORMCHECKBOX 



préciser le ou les lieux :
· Délai moyen de RDV de consultation :
· Déclaration des équipes pluridisciplinaires auxquelles doivent appartenir les médecins qui prescrivent 



des examens des caractéristiques génétiques pour les personnes asymptomatiques présentant des 



antécédents familiaux auprès de l’Agence de la biomédecine. 






Oui  FORMCHECKBOX 
   Non  FORMCHECKBOX 

· Le laboratoire est-il en relation avec une ou des équipes de génétique clinique ? 




Oui  FORMCHECKBOX 
    Non  FORMCHECKBOX 

· Joindre la liste des services offrant des consultations de génétique avec lesquels travaille le laboratoire (ANNEXE 3).

II.1.3 – PERSONNEL
· Joindre l’organigramme du personnel consacré aux examens des caractéristiques génétiques (ANNEXE 4)

II.1.3.1 – Personnel médico-scientifique (médecin, pharmacien, scientifique) agréé affecté aux examens des caractéristiques génétiques

	Nom prénom
	Qualification
	Agrément limité (préciser)*

ou non
	Date d’agrément
	ETP consacré à la génétique post-natale

	
	médecin, pharmacien, scientifique….
	N° ordre
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	TOTAL effectif et ETP
	
	   
	
	
	


*agrément limité à : préciser

II.1.3.2 – Personnel médico-scientifique (médecin, pharmacien, scientifique) NON agréé affecté aux examens des caractéristiques génétiques

	Identité des intervenants en cytogénétique
	Statut
	ETP affecté à l’unité

	
	Médecin, AHU* 
	pharmacien, scientifique…
	Ingénieur
	Autres (préciser)
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


*AHU : assistant hospitalier universitaire
II.1.3.3 – Personnel technique (techniciens, aides laboratoires) affecté aux examens des caractéristiques génétiques

	Analyses de cytogénétique y compris les analyses de cytogénétique moléculaire
	Nombre
	ETP affectés à l’activité

	Techniciens
	
	

	Aides laboratoires
	
	



II.1.3.4 – Personnel administratif affecté aux examens des caractéristiques génétiques (1 ETP = 35 H)
	Analyses de cytogénétique y compris les analyses de cytogénétique moléculaire
	Nombre
	ETP affectés à l’activité

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	


II.1.4 – EQUIPEMENT ET MATERIEL POUR LES ANALYSES DE CYTOGENETIQUE  
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 (ci-dessous nommées « examens génétiques »), ou associés à une ou d’autres activités.

	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
Préciser les équipements permettant 

- la technique en FISH :  

- les techniques moléculaires dans le champ de la cytogénétique permettant d’analyser tout ou partie du génome (CGH array, …) :
En cas de CGH non disponible sur place, décrire l’organisation de l’accès à cette technique (entité, lieu, délai d’accès et de rendu de résultat) :

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 

II.1.5 – ACTIVITE de cytogénétique y compris cytogénétique moléculaire
II.1.5.1– Analyses de cytogénétique, y compris les analyses de cytogénétique moléculaire
Nombre total d’individus testés en 2011 :


            en 2012 :

	
	Techniques utilisées
	Nombre de cas

	Indications
	Classiques

caryotype
	Haute

Résolution

FISH
	Moléculaires

CGH
	2011
	2012
	N+1*

	Retard mental/malformations/anomalies du développement
	
	
	
	
	
	

	Troubles de la reproduction
	
	
	
	
	
	

	Maladies cassantes
	
	
	
	
	
	

	Etudes familiales
	
	
	
	
	
	

	Autres indications (préciser)
	
	
	
	
	
	

	Total
	
	
	
	
	
	


* activité prévisionnelle en cas de création
II.1.5.2 – Origine des analyses prises en charge par la structure

	Analyses de cytogénétique, y compris les analyses de cytogénétique moléculaire

	Origine des analyses
	% 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)
	


II.1.6 – PROJETS 

- Mutualisation :

- Regroupement :

- Acquisition de matériel (CGH…) 

- accès partagé à une plate-forme 
Préciser le calendrier envisagé
II-2. Activité de génétique moléculaire 1
	Informations administratives

	N° EUGT du laboratoire
	

	Nom du département, service ou unité fonctionnelle réalisant l'activité
	

	Localisation, bâtiment
	

	Nom et prénom du responsable
	

	Fonction
	

	Adresse courriel
	


II.2.1 – LOCAUX
Décrire les locaux : 

(Par étage, par pièce…)
Fournir les plans cotés des locaux dans lesquels sont réalisées les activités, décrivant notamment : (ANNEXE 5)
· 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.
II.2.2 – AMENAGEMENT 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 
  
· Décrire s’il y a lieu, l’organisation du travail sur une plate-forme partagée ou non avec une autre UF
-    
Préciser le nom et la qualité des correspondants en réacto et de matério-vigilance :
· Précisez le pourcentage de temps consacré à l’activité d’examen des caractéristiques génétiques par rapport à l’activité globale du 
laboratoire :





XX %

· Joindre la liste des établissements préleveurs (ANNEXE 2)

· Délai moyen de rendu des résultats (délai entre la réception du prélèvement et l’envoi du résultat au prescripteur) à titre indicatif :
· Travail en réseau (préciser):
· Coordination clinico-biologique : 
· Le biologiste effectue les vérifications en pré-analytique (information et consentement) 




Oui  FORMCHECKBOX 
    Non  FORMCHECKBOX 

· Le biologiste rappelle au prescripteur que le résultat de l’examen des caractéristiques génétiques est rendu 

dans le cadre d’une consultation médicale adaptée prévue lors de la prescription et qu’une copie du résultat 

doit être donnée au patient











Oui  FORMCHECKBOX 
    Non  FORMCHECKBOX 

· Une ou des consultations de génétique sont proposées au sein du laboratoire 





Oui  FORMCHECKBOX 
    Non  FORMCHECKBOX 

Si oui :

· nombre de médecins effectuant ces consultations :
· nombre de conseillers en génétique :
· consultation délocalisée ou avancée  (consultation de génétique pratiquée dans un autre laboratoire)


Oui  FORMCHECKBOX 
    Non  FORMCHECKBOX 



préciser le ou les lieux :

· Délai moyen de RDV de consultation :
· Déclaration des équipes pluridisciplinaires auxquelles doivent appartenir les médecins qui prescrivent 


des examens des caractéristiques génétiques pour les personnes asymptomatiques présentant des 


antécédents familiaux auprès de l’Agence de la biomédecine. 






Oui  FORMCHECKBOX 
   Non  FORMCHECKBOX 

· Le laboratoire est-il en relation avec une ou des équipes de génétique clinique ? 




Oui  FORMCHECKBOX 
    Non  FORMCHECKBOX 

· Joindre la liste des services offrant des consultations de génétique avec lesquels travaille le laboratoire (ANNEXE 3).

II.2.3 – PERSONNEL
· Joindre l’organigramme du personnel consacré aux examens des caractéristiques génétiques (ANNEXE 4)

II.2.3.1 – Personnel médico-scientifique (médecin, pharmacien, scientifique) agréé affecté aux examens des caractéristiques génétiques

	Activité d’analyses de génétique moléculaire

	Nom prénom
	Qualification
	Agrément limité (préciser)* ou non
	Date d’agrément
	ETP consacré à la génétique post-natale
	Nb total ETP

	
	médecin, pharmacien, scientifique….
	N° ordre
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	


*agrément limité à : préciser

Rappel : les examens de génétiques ne peuvent être pratiqués que par les praticiens disposant d’un agrément spécifique ; 

De ce fait, l’autorisation des laboratoires ne saurait dépasser les limitations éventuelles des agréments de leurs praticiens

II.2.3.2 – Personnel médico-scientifique (médecin, pharmacien, scientifique) NON agréé affecté aux examens des caractéristiques génétiques

	Analyses de génétique moléculaire

	Identité des intervenants
	Statut
	ETP affecté à l’unité

	
	Médecins AHU*
	Pharmaciens, scientifiques…
	Ingénieur
	Autres (préciser)
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


*AHU : assistant hospitalier universitaire


II.2.3.3 – Personnel technique (techniciens, aides laboratoires) affecté aux examens des caractéristiques génétiques
	Qualification
	Nombre
	ETP affectés à l’activité

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	



II.2.3.4 – Personnel administratif affecté aux examens des caractéristiques génétiques (1 ETP = 35 H)
	Qualification
	Nombre
	ETP affectés à l’activité

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	


II.2.4 – EQUIPEMENT ET MATERIEL POUR LES ANALYSES DE GENETIQUE MOLECULAIRE
	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 

Techniques moléculaires permettant d’analyser tout ou partie du génome 
	Equipement permettant
	Dénomination
	Nombre
	Date

d’acquisition*
	Utilisation partagée
	Dénomination structure avec qui l’équipement est partagé
	Utilisation des séquenceurs : préciser si usage exclusif pour diagnostic, recherche ou usage mixte

	   CGH
	
	
	
	Oui  FORMCHECKBOX 
   Non  FORMCHECKBOX 

	
	

	Séquenceur moyen débit
	
	
	
	  Oui  FORMCHECKBOX 
    Non  FORMCHECKBOX 

	
	

	Séquenceur haut débit
	
	
	
	Oui  FORMCHECKBOX 
    Non  FORMCHECKBOX 

	
	


II.2.5 – ACTIVITES DE GENETIQUE MOLECULAIRE
II.2.5.1 – Analyses de génétique moléculaire: liste des analyses et nombre de cas
	Analyses de génétique moléculaire 
	Nombre de cas

	Nom de la maladie


	Numéro ORPHA
	Niveau d’analyse du gène
	Nb de cas index rendus
	Nb de cas index positifs rendus
	2011
	2012
	N + 1*

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	Nombre total d’individus testés
	
	
	
	
	
	
	


*activité prévisionnelle
Nombre de résultats rendus par séquençage :               en 2011 :



en 2012 :

II.2.5.2 – Spécificités  et activités de recours:

- Spécificité : 







Oui  FORMCHECKBOX 
    Non  FORMCHECKBOX 

Si oui :

· Oncogénétique : 





Oui  FORMCHECKBOX 
    Non  FORMCHECKBOX 

· Cardiogénétique : 





Oui  FORMCHECKBOX 
    Non  FORMCHECKBOX 

· Neurogénétique : 





Oui  FORMCHECKBOX 
    Non  FORMCHECKBOX 

· Pharmacogénétique :




Oui  FORMCHECKBOX 
    Non  FORMCHECKBOX 

· Autres : préciser





Oui  FORMCHECKBOX 
    Non  FORMCHECKBOX 

· Hématologie 





Oui  FORMCHECKBOX 
    Non  FORMCHECKBOX 

· Facteur II et V 





Oui  FORMCHECKBOX 
    Non  FORMCHECKBOX 

· Hémochromatose (mutations fréquentes)


Oui  FORMCHECKBOX 
    Non  FORMCHECKBOX 

· Typages HLA 





Oui  FORMCHECKBOX 
    Non  FORMCHECKBOX 

· Autres : préciser





Oui  FORMCHECKBOX 
    Non  FORMCHECKBOX 

- Activité de recours (niveau 2 d’expertise) : 
Oui  FORMCHECKBOX 
    Non  FORMCHECKBOX 

Si oui :

· Liste des maladies testées :
· Nombre de laboratoires effectuant le même test en France (si donnée disponible):
· Nombre de prélèvements reçus de laboratoires de niveau 1 par an (estimation):
II.2.5.3 – Origine des analyses prises en charge par la structure

	Origine des analyses de génétique moléculaire (sauf pharmacologie)
	% 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)
	


II.2.6 - PROJETS

- Mutualisation


- Regroupement


- Acquisition de matériel (CGH, séquençage)

- accès partagé à une plate-forme 

Préciser le calendrier envisagé
II-3. Activité de génétique moléculaire 2
	Informations administratives

	N° EUGT du laboratoire
	

	Nom du département, service ou unité fonctionnelle réalisant l'activité
	

	Localisation, bâtiment
	

	Nom et prénom du responsable
	

	Fonction
	

	Adresse courriel
	


II.3.1 – LOCAUX
Décrire les locaux : 

(Par étage, par pièce…)

Fournir les plans cotés des locaux dans lesquels sont réalisées les activités, décrivant notamment : (ANNEXE 5)
· 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.
II.3.2 – AMENAGEMENT 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 
  
· Décrire s’il y a lieu, l’organisation du travail sur une plate-forme partagée ou non  avec une autre UF
· Préciser le nom et la qualité des correspondants en réacto et de matério-vigilance :
· Précisez le pourcentage de temps consacré à l’activité d’examen des caractéristiques génétiques par rapport à l’activité globale du laboratoire :





XX %

· Joindre la liste des établissements préleveurs (ANNEXE 2)

· Délai moyen de rendu des résultats (délai entre la réception du prélèvement et l’envoi du résultat au prescripteur) à titre indicatif :
· Travail en réseau (préciser):
· Coordination clinico-biologique : 
· Le biologiste effectue les vérifications en pré-analytique (information et consentement) 




Oui  FORMCHECKBOX 
    Non  FORMCHECKBOX 

· Le biologiste rappelle au prescripteur que le résultat de l’examen des caractéristiques génétiques est rendu 


dans le cadre d’une consultation médicale adaptée prévue lors de la prescription et qu’une copie du résultat 


doit être donnée au patient











Oui  FORMCHECKBOX 
    Non  FORMCHECKBOX 

· Le laboratoire est-il en relation avec une équipe de génétique clinique ? 





Oui  FORMCHECKBOX 
    Non  FORMCHECKBOX 



Si oui la ou lesquelles ?

· Une ou des consultations de génétique sont proposées au sein du laboratoire 





Oui  FORMCHECKBOX 
    Non  FORMCHECKBOX 

Si oui :

· nombre de médecins effectuant ces consultations :
· nombre de conseillers en génétique :
· consultation délocalisée ou avancée  (consultation de génétique pratiquée dans un autre laboratoire) 

Oui  FORMCHECKBOX 
    Non  FORMCHECKBOX 



préciser le ou les lieux :

· Délai moyen de RDV de consultation :
· Déclaration des équipes pluridisciplinaires auxquelles doivent appartenir les médecins qui prescrivent 



des examens des caractéristiques génétiques pour les personnes asymptomatiques présentant des 



antécédents familiaux auprès de l’Agence de la biomédecine. 






Oui  FORMCHECKBOX 
   Non  FORMCHECKBOX 

· Le laboratoire est-il en relation avec une ou des équipes de génétique clinique ? 




Oui  FORMCHECKBOX 
    Non  FORMCHECKBOX 

· Joindre la liste des services offrant des consultations de génétique avec lesquels travaille le laboratoire (ANNEXE 3).

II.3.3 – PERSONNEL
· Joindre l’organigramme du personnel consacré aux examens des caractéristiques génétiques (ANNEXE 4)

II.3.3.1 – Personnel médico-scientifique (médecin, pharmacien, scientifique) agréé affecté aux examens des caractéristiques génétiques

	Activité d’analyses de génétique moléculaire

	Nom prénom
	Qualification
	Agrément limité (préciser)* ou non
	Date d’agrément
	ETP consacré à la génétique post-natale
	Nb total ETP

	
	médecin, pharmacien, scientifique….
	N° ordre
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	


*agrément limité à : préciser
Rappel : les examens de génétiques ne peuvent être pratiqués que par les praticiens disposant d’un agrément spécifique ; 

De ce fait, l’autorisation des laboratoires ne saurait dépasser les limitations éventuelles des agréments de leurs praticiens
II.3.3.2 – Personnel médico-scientifique (médecin, pharmacien, scientifique) NON agréé affecté aux examens des caractéristiques génétiques
	Analyses de génétique moléculaire

	Identité des intervenants
	Statut
	ETP affecté à l’unité

	
	Médecins, AHU*
	Pharmaciens, scientifiques…
	Ingénieur
	Autres (préciser)
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


*AHU : assistant hospitalier universitaire


II.3.3.3 – Personnel technique (techniciens, aides laboratoires) affecté aux examens des caractéristiques génétiques

	Qualification
	Nombre
	ETP affectés à l’activité

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	



II.3.3.4 – Personnel administratif affecté aux examens des caractéristiques génétiques (1 ETP = 35 H)

	Qualification
	Nombre
	ETP affectés à l’activité

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	


II.3.4 – EQUIPEMENT ET MATERIEL POUR LES ANALYSES DE GENETIQUE MOLECULAIRE
	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 

Techniques moléculaires permettant d’analyser tout ou partie du génome : 
	Equipement permettant
	Dénomination
	Nombre
	Date

d’acquisition*
	Utilisation partagée
	Dénomination structure avec qui l’équipement est partagé
	Utilisation des séquenceurs : préciser si usage exclusif pour diagnostic, recherche ou usage mixte

	   CGH
	
	
	
	Oui  FORMCHECKBOX 
   Non  FORMCHECKBOX 

	
	

	Séquenceur moyen débit
	
	
	
	  Oui  FORMCHECKBOX 
    Non  FORMCHECKBOX 

	
	

	Séquenceur haut débit
	
	
	
	Oui  FORMCHECKBOX 
    Non  FORMCHECKBOX 

	
	


II.3.5 – ACTIVITES DE GENETIQUE MOLECULAIRE
II.2.5.1 – Analyses de génétique moléculaire: liste des analyses et nombre de cas

	Analyses de génétique moléculaire 
	Nombre de cas

	Nom de la maladie


	Numéro ORPHA
	Niveau d’analyse du gène
	Nb de cas index rendus
	Nb de cas index positifs rendus
	2011
	2012
	N + 1*

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	Nombre total d’individus testés
	
	
	
	
	
	
	


*activité prévisionnelle
Nombre de résultats rendus par séquençage :               en 2011 :



en 2012 :

II.2.5.2 – Spécificités  et activités de recours:

- Spécificités: 






Oui  FORMCHECKBOX 
    Non  FORMCHECKBOX 

Si oui :

· Oncogénétique : 




Oui  FORMCHECKBOX 
    Non  FORMCHECKBOX 

· Cardiogénétique : 




Oui  FORMCHECKBOX 
    Non  FORMCHECKBOX 

· Neurogénétique : 




Oui  FORMCHECKBOX 
    Non  FORMCHECKBOX 

· Pharmacogénétique :



Oui  FORMCHECKBOX 
    Non  FORMCHECKBOX 

· Autres : préciser




Oui  FORMCHECKBOX 
    Non  FORMCHECKBOX 

· Hématologie 




Oui  FORMCHECKBOX 
    Non  FORMCHECKBOX 

· Facteur II et V 




Oui  FORMCHECKBOX 
    Non  FORMCHECKBOX 

· Hémochromatose (mutations fréquentes)

Oui  FORMCHECKBOX 
    Non  FORMCHECKBOX 

· Typages HLA 




Oui  FORMCHECKBOX 
    Non  FORMCHECKBOX 

· Autres : préciser




Oui  FORMCHECKBOX 
    Non  FORMCHECKBOX 

- Activité de recours (niveau 2 d’expertise) : 


Oui  FORMCHECKBOX 
    Non  FORMCHECKBOX 

Si oui :

· Liste des maladies testées :

· Nombre de laboratoires effectuant le même test en France (si donnée disponible)::

· Nombre de prélèvements reçus de laboratoires de niveau 1 par an(estimation): :
II.2.5.3 – Origine des analyses prises en charge par la structure

	Origine des analyses de génétique moléculaire
	% 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)
	


II.3.6 - PROJETS

- Mutualisation


- Regroupement


- Acquisition de matériel (CGH, séquençage)


- accès partagé à une plate-forme 

Préciser le calendrier envisagé
II-4. Activité de génétique moléculaire 3
	Informations administratives

	N° EUGT du laboratoire
	

	Nom du département, service ou unité fonctionnelle réalisant l'activité
	

	Localisation, bâtiment
	

	Nom et prénom du responsable
	

	Fonction
	

	Adresse courriel
	


II.4.1 – LOCAUX
Décrire les locaux : 

(Par étage, par pièce…)

Fournir les plans cotés des locaux dans lesquels sont réalisées les activités, décrivant notamment : (ANNEXE 5)
· 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.
II.4.2 – AMENAGEMENT 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 
  
· Décrire s’il y a lieu, l’organisation du travail sur une plate-forme partagée ou non avec une autre UF
· Préciser le nom et la qualité des correspondants en réacto et de matério-vigilance :
· Précisez le pourcentage de temps consacré à l’activité d’examen des caractéristiques génétiques par rapport à l’activité globale du laboratoire :





XX %

· Joindre la liste des établissements préleveurs (ANNEXE 2)

· Délai moyen de rendu des résultats (délai entre la réception du prélèvement et l’envoi du résultat au prescripteur) à titre indicatif :
· Travail en réseau (préciser):
· Coordination clinico-biologique : 
· Le biologiste effectue les vérifications en pré-analytique (information et consentement) 




Oui  FORMCHECKBOX 
    Non  FORMCHECKBOX 

· Le biologiste rappelle au prescripteur que le résultat de l’examen des caractéristiques génétiques est rendu 


dans le cadre d’une consultation médicale adaptée prévue lors de la prescription et qu’une copie du résultat 


doit être donnée au patient











Oui  FORMCHECKBOX 
    Non  FORMCHECKBOX 

· Une ou des consultations de génétique sont proposées au sein du laboratoire 





Oui  FORMCHECKBOX 
    Non  FORMCHECKBOX 

Si oui :
· nombre de médecins effectuant ces consultations :
· nombre de conseillers en génétique :
· consultation délocalisée ou avancée  (consultation de génétique pratiquée dans un autre laboratoire) 

Oui  FORMCHECKBOX 
    Non  FORMCHECKBOX 



préciser le ou les lieux :

· Délai moyen de RDV de consultation :
· Déclaration des équipes pluridisciplinaires auxquelles doivent appartenir les médecins qui prescrivent 



des examens des caractéristiques génétiques pour les personnes asymptomatiques présentant des 



antécédents familiaux auprès de l’Agence de la biomédecine. 






Oui  FORMCHECKBOX 
   Non  FORMCHECKBOX 

· Le laboratoire est-il en relation avec une ou des équipes de génétique clinique ? 




Oui  FORMCHECKBOX 
    Non  FORMCHECKBOX 

· Joindre la liste des services offrant des consultations de génétique avec lesquels travaille le laboratoire (ANNEXE 3).

II.4.3 – PERSONNEL
· Joindre l’organigramme du personnel consacré aux examens des caractéristiques génétiques (ANNEXE 4)

II.4.3.1 – Personnel médico-scientifique (médecin, pharmacien, scientifique) agréé affecté aux examens des caractéristiques génétiques

	Activité d’analyses de génétique moléculaire

	Nom prénom
	Qualification
	Agrément limité (préciser)*ou non
	Date d’agrément
	ETP consacré à la génétique post-natale
	Nb total ETP

	
	médecin, pharmacien, scientifique….
	N° ordre
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	


*agrément limité à : préciser

Rappel : les examens de génétiques ne peuvent être pratiqués que par les praticiens disposant d’un agrément spécifique ; 

De ce fait, l’autorisation des laboratoires ne saurait dépasser les limitations éventuelles des agréments de leurs praticiens
II.4.3.2 – Personnel médico-scientifique (médecin, pharmacien, scientifique) NON agréé affecté aux examens des caractéristiques génétiques

	Analyses de génétique moléculaire

	Identité des intervenants
	Statut
	ETP affecté à l’unité

	
	Médecins, AHU
	Pharmaciens, scientifiques…
	Ingénieur
	Autres (préciser)
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


*AHU : assistant hospitalier universitaire


II.4.3.3 – Personnel technique (techniciens, aides laboratoires) affecté aux examens des caractéristiques génétiques

	Qualification
	Nombre
	ETP affectés à l’activité

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	



II.4.3.4 – Personnel administratif affecté aux examens des caractéristiques génétiques (1 ETP = 35 H)

	Qualification
	Nombre
	ETP affectés à l’activité

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	


II.4.4 – EQUIPEMENT ET MATERIEL POUR LES ANALYSES DE GENETIQUE MOLECULAIRE
	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 

Techniques moléculaires permettant d’analyser tout ou partie du génome 
	Equipement permettant
	Dénomination
	Nombre
	Date

d’acquisition*
	Utilisation partagée
	Dénomination structure avec qui l’équipement est partagé
	Utilisation des séquenceurs : préciser si usage exclusif pour diagnostic, recherche ou usage mixte

	   CGH
	
	
	
	Oui  FORMCHECKBOX 
   Non  FORMCHECKBOX 

	
	

	Séquenceur moyen débit
	
	
	
	  Oui  FORMCHECKBOX 
    Non  FORMCHECKBOX 

	
	

	Séquenceur haut débit
	
	
	
	Oui  FORMCHECKBOX 
    Non  FORMCHECKBOX 

	
	


II.4.5 – ACTIVITES DE GENETIQUE MOLECULAIRE
II.4.5.1 – Analyses de génétique moléculaire: liste des analyses et nombre de cas

	Analyses de génétique moléculaire 
	Nombre de cas

	Nom de la maladie


	Numéro ORPHA
	Niveau d’analyse du gène
	Nb de cas index rendus
	Nb de cas index positifs rendus
	2011
	2012
	N + 1*

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	Nombre total d’individus testés
	
	
	
	
	
	
	


*activité prévisionnelle
Nombre de résultats rendus par séquençage :               en 2011 :



en 2012 :

II.4.5.2 – Spécificités  et activités de recours:

- Spécificités: 






Oui  FORMCHECKBOX 
    Non  FORMCHECKBOX 

Si oui :

· Oncogénétique : 




Oui  FORMCHECKBOX 
    Non  FORMCHECKBOX 

· Cardiogénétique : 




Oui  FORMCHECKBOX 
    Non  FORMCHECKBOX 

· Neurogénétique : 




Oui  FORMCHECKBOX 
    Non  FORMCHECKBOX 

· Pharmacogénétique :



Oui  FORMCHECKBOX 
    Non  FORMCHECKBOX 

· Autres : préciser




Oui  FORMCHECKBOX 
    Non  FORMCHECKBOX 

· Hématologie 




Oui  FORMCHECKBOX 
    Non  FORMCHECKBOX 

· Facteur II et V 




Oui  FORMCHECKBOX 
    Non  FORMCHECKBOX 

· Hémochromatose (mutations fréquentes)

Oui  FORMCHECKBOX 
    Non  FORMCHECKBOX 

· Typages HLA 




Oui  FORMCHECKBOX 
    Non  FORMCHECKBOX 

· Autres : préciser




Oui  FORMCHECKBOX 
    Non  FORMCHECKBOX 

- Activité de recours (niveau 2 d’expertise) : 
Oui  FORMCHECKBOX 
    Non  FORMCHECKBOX 

Si oui :

· Liste des maladies testées :

· Nombre de laboratoires effectuant le même test en France (si donnée disponible)::

· Nombre de prélèvements reçus de laboratoires de niveau 1 par an(estimation): :
II.4.5.3 – Origine des analyses prises en charge par la structure

	Origine des analyses de génétique moléculaire
	% 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)
	


II.4.6 - PROJETS

- Mutualisation


- Regroupement


- Acquisition de matériel (CGH, séquençage)


- accès partagé à une plate-forme 

Préciser le calendrier envisagé
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 

Sinon, fait-il partie du système général du laboratoire ?




Oui  FORMCHECKBOX 
 
             Non  FORMCHECKBOX 

Dans l’affirmative, décrire les modalités de sauvegardes informatiques, notamment rythmes et support :
Sécurité des données :

· Fournir la déclaration CNIL (le cas échéant) (ANNEXE 6).

Conditions de conservation des documents / Archivage :
Condition de conservation des échantillons :

Banques de données :
Lien avec les centres maladies rares :
Lien avec un ou des laboratoires de recours :
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 (ANNEXE 7)
· Toutes les procédures sont-elles disponibles par écrit au laboratoire ?

Oui  FORMCHECKBOX 
 
             Non  FORMCHECKBOX 

· Contrôle de qualité interne






Oui  FORMCHECKBOX 
 
             Non  FORMCHECKBOX 

· Contrôle des résultats sur un 2d échantillon




Oui  FORMCHECKBOX 
 
             Non  FORMCHECKBOX 

· Participation à un contrôle qualité externe :




Oui  FORMCHECKBOX 
 
             Non  FORMCHECKBOX 

Organisme :
· 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) :

· 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, joindre un exemplaire des documents fournis (information, consentement, attestation) (ANNEXE ):

· Décrire les modalités de communication des résultats :

· Entrée dans la démarche d’accréditation des laboratoires : (L.6221-1 et R.1131-13 CSP)

Voie du COFRAC (NF EN  ISO 15189) :      Oui   FORMCHECKBOX 
           Non   FORMCHECKBOX 


La démarche d’accréditation concerne-t-elle actuellement l’activité de génétique ?      Oui   FORMCHECKBOX 
           Non   FORMCHECKBOX 

V – DOSSIER FINANCIER

L’établissement indiquera dans une courte note les charges et les produits afférents à l’activité en termes de locaux, d’équipements et de personnels.
Si des investissements s’avèrent nécessaires, préciser le coût global du projet en distinguant le coût des investissements immobiliers et mobiliers ainsi que les modalités de financement.

VI – EVALUATION

« Art. R. 6123-95 du code de la santé publique − Le titulaire de l’autorisation mentionnée à l’article R. 6123-87 assure annuellement le suivi de la qualité de sa pratique de l’activité de soins conformément à des critères arrêtés par le ministre chargé de la santé. Les objectifs de ce suivi sont définis et fixés dans le contrat pluriannuel d’objectifs et de moyens conclu entre l’agence régionale de santé  et le titulaire de l’autorisation en application des articles L. 6114-2 et L. 6114-3 »
Indicateurs de suivi mentionnés dans le SROS : 
· Délais de rendez vous des consultations

· Délais de rendu des résultats des tests de génétique

· Activité des laboratoires de génétique post-natale
Précisez les autres indicateurs et critères d'évaluation retenus par l'établissement 
VII – COMPATIBILITE AVEC LES ORIENTATIONS DU SCHEMA REGIONAL D’ORGANISATION SANITAIRE

Se référer au  SROS-PRS Ile-de-France volet génétique
Enjeux du SROS-PRS
· Amélioration de l’accès aux soins en organisant, 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 post-natale qui relèvent, le plus souvent, de maladies rares en
· identifiant des « centres de génétique cliniques » regroupant l’ensemble des compétences

· développant les centres de prélèvement

· rendant lisible l’offre disponible pour les professionnels de santé et les usagers.

· Amélioration de l’efficience et de la qualité par

· la mise en place d’une offre graduée comprenant les analyses de cytogénétique, de biologie moléculaire et les analyses chromosomiques par puce à ADN.

· la structuration de l’offre entre les laboratoires et les liens avec les filières de prise en charge

· la réorganisation des structures existantes favorisant le regroupement de l’activité d’analyse et de post-analyse avec l’objectif 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

· l’inscription des laboratoires dans les démarches d’évaluation de leurs pratiques et/ou de certification.
VIII – ENGAGEMENT DU DEMANDEUR

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

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

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

· Mettre en œuvre l'évaluation périodique prévue aux articles R 6122-23, R 6122-24, R 6122-32-2 du code de la santé publique, en déterminant à l'avance les critères retenus et les méthodes utilisées, et en communiquer les résultats à l'ARS, en précisant les conditions de réalisation de cet engagement
· Fournir le rapport annuel d’activité en génétique constitutionnelle post-natale


Signature du chef de service ou des responsables de la structure pour les activités :




Fait le                                 
A

 
Signature du chef de service de la structure ou du directeur ou directeur adjoint du LABM :





Fait le



A


Nom et signature du chef d’établissement ou du directeur du LABM :
DOCUMENTS A JOINDRE EN ANNEXE

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(nt) le(s) laboratoire(s).
ANNEXE 4 : organigramme du personnel par UF affecté à l’activité d’examen des caractéristiques génétiques

ANNEXE 5 : 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 ;

· 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 6 : déclaration CNIL (le cas échéant)

ANNEXE 7 : liste des procédures et modes opératoires

ANNEXE 8 : information des patients : exemplaire des documents fournis (information, consentement, attestation).
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