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DOSSIER D’
É
VALUATION
Autorisation d’un lactarium
) (
Type :
Lactarium à usage intérieur
Lactarium à usage intérieur et extérieur
) (
Nom de l’établissement
)

Préambule
Le dépôt du dossier d’évaluation à l’Agence Régionale de Santé (ARS) se fait au plus tard deux mois avant l’échéance de l’autorisation. 
En Île-de-France, les modalités de dépôt sont les suivantes : envoi d’une version papier en deux exemplaires par lettre recommandée avec avis de réception à la Délégation Départementale du département du site géographique et envoi d’une version électronique du dossier d’évaluation à la Délégation Départementale.
Pour les établissements de santé du départements 75 et 92, la version électronique du dossier d’évaluation devra être adressée au département Contractualisation, Autorisations et Transports Sanitaires (CATS) de la Direction de l’offre de soins (DOS) : ARS-IDF-PLANIF-AUTORISATIONS@ars.sante.fr, et la version papier à l’adresse suivante : Direction de l’offre de soins Pôle ville-hôpital Service autorisations 13 rue du Landy 93200 Saint Denis
Cette évaluation porte sur une période qui ne peut être inférieure à 5 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. (Article R. 6122-23 du CSP)
Textes de référence

[bookmark: _Toc401570071]Textes réglementaires
· Lactarium à usage intérieur : Article D.2323-2 du Code de la Santé publique.
· Lactarium à usage extérieur et intérieur : Article D.2323-4 du Code de la Santé publique.
· Régime juridique des autorisations et des missions : articles L.2323-1 et L 5311-1(8) du Code de la Santé publique.
· Décret n° 2010-805 du 13 juillet 2010 relatif aux missions et aux conditions techniques d’organisation et de fonctionnement des lactariums
· Décisions du 3 décembre 2007 du directeur de l’AFSSAPS définissant les règles de bonnes pratiques prévues à l’article L.2323-1 du Code de santé publique
· Arrêté du 18 mars 2009 relatif aux tarifs de cession et tarif de remboursement du lait maternel
· Arrêté du 25 août 2010 relatif aux tests de dépistage réalisés pour les dons de lait maternel et à leurs conditions de réalisation
· Recommandations pour la pratique clinique « allaitement maternel mise en œuvre et poursuite dans les 6 premiers mois de l’enfant mai 2002
· Recommandations pour la pratique clinique « favoriser l’allaitement maternel : processus - évaluation » HAS juin 2006
· Instruction DGOS/R3/2010/459 du 27 décembre 2010 relative à l’autorisation et à l’organisation des lactariums.
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[bookmark: _Toc214543398]DONNÉES ADMINISTRATIVES DU TITULAIRE DE L’AUTORISATION
	Désignation
	

	Nom du représentant légal
	

	Forme de Gestion
	

	Implantation
	

	Adresse
	

	Code postal
	

	Commune
	

	Adresse mail du représentant légal de l’autorisation[footnoteRef:2] [2:  Tout contact courriel concernant l’instruction de ce dossier se fera via cette adresse.] 


	

	N° FINESS
· EJ
· ET
	

	N° SIRET
	

	Téléphone / Fax 
	





Activités et capacités autorisées
	
	Date de l’autorisation
	Nombre de lits

	Gynécologie obstétrique
	
	

	Néonatologie
	
	

	Soins intensifs en néonatalogie
	
	

	Réanimation néonatale
	
	

	Pédiatrie
	
	


[bookmark: _Toc401570075]
	
	Nombre de naissances

	
	Année N-3
	Année N-2
	Année N-1

	Gynécologie obstétrique
	
	
	



	
	Nombre d’enfants pris en charge

	
	Année N-3
	Année N-2
	Année N-1

	Service de néonatalogie
	
	
	

	Néonatalogie 
simple et/ou kangourous
	
	
	

	Soins intensifs
	
	
	

	Réanimation
	
	
	



Certification HAS :
Date de la dernière visite :     __/__/____
Conclusions du rapport de certification :



[bookmark: _Toc214543399]AUTORISATIONS CONCERNEES
1.1. [bookmark: _Toc409784763][bookmark: _Toc214543400]Autorisations
	Lactarium à usage intérieur (Article D.2323-4 du Code de la Santé Publique)
	

Oui
	Non

	Collecte (à domicile et site d’implantation)
	
	

	Préparation
	
	

	Qualification
	
	

	Traitement du lait maternel
	
	

	Conservation du lait maternel
	
	

	Distribution
	
	

	Délivrance du lait personnalisé
	
	

	Les missions s’exercent à partir de dons de lait personnalisé au bénéfice de nouveaux nés hospitalisés dans un établissement de santé siège du lait
	
	

	Exceptionnellement à destination d’un nouveau-né d’un autre établissement de santé
	
	


· Expression de volumes (développer)

	Lactarium à usage intérieur et extérieur (Article D.2323-2 du Code de la Santé Publique)
	

Oui
	Non

	Collecte 
	
	

	Préparation
	
	

	Qualification
	
	

	Traitement du lait maternel
	
	

	Conservation du lait maternel
	
	

	Distribution
	
	

	↘ Dans l’affirmative
· Décrire si extérieur, domicile ou crèche
	(Préciser)

	Délivrance du lait personnalisé
	
	

	Délivrance du lait anonyme
	
	


· Expression de volumes (développer)

1.2. [bookmark: _Toc409784764][bookmark: _Toc214543401]Antennes
	
	

Oui
	Non

	Antennes ?
	
	



[bookmark: _Toc409784765]

1.3. [bookmark: _Toc214543402]Relais de collecte
	
	

Oui
	Non

	Relais de collecte ?
	
	

	· Lait anonyme
	
	

	· Lait personnalisé (de mère à son bébé)
	
	

	· Conservation avant envoi au site principal
	
	

	· Distribution (si situation en établissement de santé autorisé pour une activité de soins en G-O : nouveaux nés ou R Pédiatrie)
	
	

	· Délivrance  (si situation en établissement de santé autorisé pour une activité de soins en G-O : nouveaux nés ou R Pédiatrie)
	
	

	· Convention (ES siège du lactarium et les établissements de santé  porteurs d’antennes réglant les conditions d’implantation au sein de ces derniers (disposition des locaux et des personnels et les prestations fournies par le L à ces ES)
	
	


· Descriptif

1.4. [bookmark: _Toc409784766][bookmark: _Toc214543403]Relais de collecte et délivrance
· Descriptif (avec précision du site)

1.5. [bookmark: _Toc409784767][bookmark: _Toc214543404]Relais de collecte, délivrance et distribution
· Descriptif (avec précision du site)

· Décrire l’existence actuelle éventuelle d’antennes. Préciser lesquelles.

· Quelles conventions existe-t-il avec les établissements de santé sièges de chaque antenne ?





[bookmark: _Toc214543405]DOSSIER TECHNIQUE
I) [bookmark: _Toc214543406]Organisation du lactarium
1.1. [bookmark: _Toc214543407]Locaux
· Décrire les plans des locaux (joindre les plans en annexe) :
· Plan de situation
· Plan mentionnant : 
· les principaux matériels ;
· les plus du personnel ;
· les flux des produits consommables.
1.2. [bookmark: _Toc214543408]Personnel
· Description de l’équipe médicale et paramédicale 
	Article D. 2323-7 du Code de la Santé Publique
	

Oui
	Non

	Médecin chargé de l’organisation et du fonctionnement du lait pour le site principal et pour ses antennes
	
	

	· NOM – Prénom
	(Préciser)

	· Qualification
	(Préciser)

	· Fonctions
	(Préciser)

	· Assisté par une sage-femme ?
	
	

	↘ Dans l’affirmative
· NOM-Prénom 
	(Préciser)

	· Fonctions
	(Préciser)

	· Assisté par un cadre de santé ?
	
	

	↘ Dans l’affirmative
· NOM-Prénom
	(Préciser)

	· Fonctions
	(Préciser)

	· Assisté par un infirmier de puériculture ?
	
	

	↘ Dans l’affirmative
· NOM-Prénom
	(Préciser)

	· Fonctions
	(Préciser)

	· Assisté par une sage-femme ou un cadre de santé ?
	
	

	↘ Dans l’affirmative
· NOM-Prénom
	(Préciser)

	· Fonctions
	(Préciser)

	· Assisté par un autre personnel
	
	

	↘ Dans l’affirmative
· NOM-Prénom
· Qualification
· Fonctions
	· (Préciser)
· (Préciser)
· (Préciser)

	· Personnel assurant la coordination de l’activité de collecte (L à usage intérieur et extérieur) et des liens avec les établissements de santé sièges des antennes de collecte du LM
	(Préciser)


· Pour chaque personnel préciser le temps dédié à l’activité et les autres fonctions occupées dans un autre service

· Personnel affecté à la collecte
	Qualité / Fonction
	Qualification éventuelle
	Nombre
	ETP

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	



	
	

Oui
	Non

	L’information préalable de la candidate au don, sur les conditions requises pour le don du lait est-elle faite ?
	
	

	↘ Dans l’affirmative
· De quelle manière ? Existe-t-il un document ? *
	(Préciser)

	Par qui l’entretien préalable est-il fait ?
	

	· Médecin
	
	

	· Sage-femme
	
	

	· Infirmier 
	
	

	L’information de la donneuse sur les conditions d’hygiène et d’asepsie de recueil de lait et de conservation du lait recueilli est-elle toujours réalisée ?
	
	

	· Par un entretien 
	
	

	· A l’aide d’un support *
	
	


(*) : Dans l’affirmative, joindre le document en annexe du dossier d’évaluation.
· Décrire l’organisation permettant de préserver la confidentialité des données médicales rapportées par les collecteurs 

1.3. [bookmark: _Toc214543409]Transports
· Décrire la procédure d’organisation mise en place pour le transport du lait collecté et traité, ainsi que sa livraison. 
· Préciser le nombre et l’équipement des véhicules.
· Préciser le périmètre géographique concerné par la collecte.

	
	

Oui
	Non

	Les véhicules sont-ils conformes ?
	
	

	Les glacières utilisées sont-elles homologuées ?
	
	



1.4. [bookmark: _Toc214543410]Activité réalisée
	
	Année N-3
	Année N-2
	Année N-1

	Collecte
	
	
	

	Traitement
	
	
	

	Distribution / Délivrance
	
	
	



	Nombre de nouveaux nés ayant bénéficié du lait maternel :
	Année N-3
	Année N-2
	Année N-1

	· Maternité
	
	
	

	· Néonatalogie
	
	
	

	· Soins intensifs
	
	
	

	· Réanimation
	
	
	



	Nombre de nouveaux nés ayant bénéficié de don de lait distribué par le lactarium de Necker :
	Année N-3
	Année N-2
	Année N-1

	· Maternité
	
	
	

	· Néonatalogie
	
	
	

	· Soins intensifs
	
	
	

	· Réanimation
	
	
	


· Pour le lactarium à usage extérieur, préciser la liste des établissements clients et le volume livré par an en N-2 et N-1

1.5. [bookmark: _Toc214543411]Traçabilité du Lait maternel
· Logigramme ou procédures décrivant le processus de traçabilité à chaque étape collecte, traitement, conservation, qualification biologique de la donneuse, qualification biologique des dons, transport …

	
	

Oui
	Non

	Existe-t-il un logiciel de traçage informatique ?
	
	

	↘ Dans l’affirmative :
· Concerne-t-il le traçage du lait ?
	
	

	· Concerne-t-il le traçage des donneuses ?
	
	

	↘ Dans la négative :
· Où en êtes-vous dans la démarche d’acquisition d’un logiciel de traçage informatique ?
	(Préciser)





1.6. [bookmark: _Toc214543412]Laboratoire
Laboratoire réalisant les analyses de qualification biologique de la donneuse :
· Tests micro- microbiologiques et bactériologique du lait maternel : ______
· Nom du LBM : ______
· Titre du LBM : ______
· Autorisation (spécifier si LBM d’ES) Si le LABM extérieur au siège du L : ______
1.7. [bookmark: _Toc214543413]Matériels obligatoires
	
	

Oui
	Non
	Nombre

	Enceintes thermostatées
	
	
	

	Pasteurisateurs
	
	
	

	Dispositif pour le transport de lait
	
	
	

	↘ Description du dispositif
	(préciser)



1.8. [bookmark: _Toc214543414]Processus de suivi de la qualité
· Date du dernier passage de l’ANSM : __/__/____
· Conclusion de l’ANSM : ______
· Recommandations de l’ANSM : ______
· Décrire votre avancée dans la mise en œuvre des recommandations de l’ANSM : 

1.9. [bookmark: _Toc214543415]Sécurité et maintenance 
· Comment est assurée dans le service la confidentialité des données médicales ? Préciser.

· Existe-t-il un système de maintenance ? 

· Quel est le responsable ? (Préciser sa qualification)

· Décrire l’organisation prévue en cas de dysfonctionnement grave ou de panne (préciser le nom des personnes responsables à contacter et leur fonction notamment pendant les périodes de congés) 


II) [bookmark: _Toc214543416]Allaitement maternel

2.1. [bookmark: _Toc214543417] Allaitement maternel
· Quelles sont vos actions en termes de promotion de l'allaitement maternel :
· en interne auprès de la maternité et du service de pédiatrie
· en externe (en partenariat avec le réseau de proximité et/ou le DSRP)
· Participez-vous à des actions pour la promotion du don de lait ? Précisez lesquelles et avec quels partenaires ?
· Participez-vous à des travaux de recherche concernant le lait maternel ? Préciser

2.2. [bookmark: _Toc214543418]Mener une concertation régionale sur l’organisation des lactariums
· Votre établissement participe-t-il au groupe de réflexion sur le fonctionnement des lactariums en IDF animée par l’équipe du lactarium de l’Hôpital Necker (AP-HP) ? Préciser




[bookmark: _Toc412819484][bookmark: _Toc214543419]RESPECT DES ENGAGEMENTS
I) [bookmark: _Toc412819485][bookmark: _Toc214543420]Etat de réalisation des objectifs et engagements
1.1. [bookmark: _Toc403388482][bookmark: _Toc412819486][bookmark: _Toc214543421]Réalisation de l’évaluation et des engagements 
· Décrire les modalités de participation des personnels médicaux et non médicaux intervenant dans la procédure d’évaluation 

· Décrire les modalités d’évaluation de la satisfaction des patients

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

1.2. [bookmark: _Toc403388484][bookmark: _Toc412819488][bookmark: _Toc214543422]Etat de réalisation des conditions particulières de l’autorisation
· Si conditions particulières dans l’autorisation initiale (coopération, permanence des soins,…)


[bookmark: h.hdoq3o4kng0n][bookmark: h.17kvcpsku0jn][bookmark: h.1hu8s7dklkpy]

II) [bookmark: _Toc412819489][bookmark: _Toc214543423]Renouvellement des engagements
2.1. [bookmark: _Toc214543424][bookmark: _Toc412819490]Engagements 
· Evolutions envisagées dans les 5 ans

· Préciser les engagements relatifs à la prise en charge des personnes vulnérables (femmes enceintes). 

2.2. [bookmark: _Toc403388488][bookmark: _Toc412819492][bookmark: _Toc214543425]Engagements du demandeur prévus à l’Article R.6122-32-1-e
Je soussigné, M (me) …, Directeur …., m’engage :
· Respecter le montant des dépenses d’assurance maladie et le volume d’activité en application de l'article L. 6122-5 ;
· Respecter les caractéristiques du projet initial ;
· Respecter les dispositions réglementaires en vigueur et mettre en œuvre les évaluations prévues ;

Fait à ___________, le __/__/____
	
Signature.



[bookmark: _Toc214543426]ANNEXE
· Fournir les documents d’information remis à la donneuse
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