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Deéecrets, arrétes, circulaires

TEXTES GENERAUX

MINISTERE DE LA SANTE ET DES SPORTS

Arrété du 13 février 2009 fixant la composition du dossier prévu a I'article R. 1131-15 du code
de la santé publique a produire a 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 a des fins médicales

NOR : SASH0905559A

La ministre de la santé et des sports,

Vu le code de la santé publique, et notamment les articles L. 1131-6, L. 6122-9, L. 6122-10, R. 1131-2,
R. 1131-13, R. 1131-14, R. 1131-15 et R. 6122-32-1;

Vu l'avis de la directrice générale de 1’Agence de la biomédecine en date du 22 janvier 2009,

Arréte :

Art. 1e. - Les laboratoires de biologie médicale des établissements publics de santé, les laboratoires des
centres de lutte contre le cancer, les laboratoires d’analyses de biologie médicale mentionnés a I’article
L. 6211-2 du code de la santé publique et les laboratoires d’analyses de biologie médicale de I'Etablissement
francais du sang désirant pratiquer des examens des caractéristiques génétiques d’une personne ou son
identification par empreintes génétiques a des fins médicales définis au 1° et au 2° de l’article R. 1131-2 du
code de la santé publique et ceux a qui il est enjoint par I’agence régionale de 1’hospitalisation de déposer une
demande de renouvellement de leur autorisation pour ces activités doivent produire a I’appui de leur demande
le dossier spécifique mentionné a I’article R. 1131-15 dont le contenu est fixé en annexe du présent arrété. Ce
dossier complete le dossier justificatif prévu a I’article R. 6122-32-1 du code de la santé publique.

Art. 2. - L’ensemble du dossier est transmis par le demandeur en cinq exemplaires au directeur de 1’agence
régionale de 1’hospitalisation ou est situé le laboratoire de biologie médicale de 1’établissement public de santé,
le laboratoire du centre de lutte contre le cancer, le laboratoire d’analyses de biologie médicale ou le
laboratoire d’analyses de biologie médicale de I’Etablissement francais du sang.

Art. 3. - Les directrices et directeurs des agences régionales de 1’hospitalisation sont chargés de 1’exécution
du présent arrété, qui sera publié au Journal officiel de la République francaise.

Fait a Paris, le 13 février 2009.

Pour la ministre et par délégation :

La directrice de I’hospitalisation
et de l’organisation des soins,
A. PODEUR
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ANNEXE

DOSSIER DE DEMANDE D’AUTORISATION

D’ACTIVITES D’EXAMEN DES CARACTERISTIQUES GENETIQUES D’UNE PERSONNE
OU A SON IDENTIFICATION PAR EMPREINTES GENETIQUES A DES FINS MEDICALES

Un dossier par site d’activité
Un site d’activité est une unité de lieu

Tous les items relatifs aux activités faisant I’objet de la demande doivent étre renseignés

[0 Premiére demande

[0 Renouvellement
Joindre l'autorisation précédente en ANNEXE 1

[0 Modification : nature de la modification :

| Partie administrative |

Statut de I'établissement :
Etablissement public de sant¢ []  préciser: CH [] CHR [] CHU []

LABM [] Centre de lutte contre le cancer [] LABM EFS []

| - Coordonnées de I'établissement de santé ou du LABM demandeur :

- Raison Sociale de I'établissement ou du LABM : ...t e
- N° FINESS de I'établissement ou du LABM : .......ooooiiiiiiiie e

m A B S S & .uit it
=Vl o
= 0B POS Al & ...

= AAIrESSE B-MaI C et
B == o T o1
m A L

- Nom, Prénom, Titre du correspondant en charge de ce dossier : .............cccceeviiiiiininnnnnnn.
= AAIESSE -Mal & oo
B == o] Vo] o1
SR AX

- Entité juridique de rattachement (Si pertinent) : ...........ccoooiiiiiiiiiiii
- N°FINESS (ou a défaut SIREN) de l'entité juridique ©.............cooiiiiiiiinn,
S AN S &
- Code postal, VIlle & ...
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lI- Coordonnées du site d’activités (si différent de I'établissement)
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= NOM AU St e
- N° FINESS (ou a défaut SIRET) du site d’activités : ..o

m A S S & ottt e
= VIl o,
= 00dE PSSl & ..o

- Nom - Prénom - titre du responsable du Site & ...,

= AAIESSE Bl & o
B = 1= o T 1=

- Nom, Prénom du chef de service ou du responsable de la structure: .................ccccevinninnn.
S AAEESSE E-MaIl & L. e

-Téléphone : ....ccceeevivieeenne

Ill - Analyses envisagées aux fins de détermination des caractéristiques génétiques

d'une personne ou de son identification par empreintes génétiques a des fins

médicales"”

Date

Premiére Z?am:; r: Renouvellement Date de derniére Date ’;f;':& r:
demande révisionnels de derniere visite de de début réalisés
Oui/Non P A Oui/Non autorisation | conformité | de l'activité .
(Année N+1) Lo (année N-1)
positive
Analyses de cytogénétique,
y compris les analyses de
cytogénétique moléculaire
Analyses de génétique
moléculaire
Etes-vous autorisé a pratiquer des activités de diagnostic prénatal ?
Si oui, précisez la date d’autorisation
Cytogénétique, y compris la cytogénétique moléculaire Oui [ Non []
Génétique moléculaire Oui [] Non []
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Liste des analyses prises en charge par la structure et activité prévisionnelle (N+1) :

Analyses de cytogénétique, y compris les analyses de cytogénétique moléculaire
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Techniques utilisées

Nombre de cas

N-1 f| N+1*

Indications classiques ,hautg moléculaires | N-5 | N-4 | N-3 | N-2
résolution

Retard

mental/malformations

Suspicion d’anomalie
gonosomique

Troubles
de la reproduction

Etudes familiales

Autres (préciser) :

Total

Analyses de génétique moléculaire

Nombre de cas

Analyses N-5 | N4 | N-3 | N-2 | N1 N+1*
* e PR
activité prévisionnelle
Origine des analyses prises en charge par la structure:
Analyses Analyses
de cytogénétique, de génétique
y compris les analyses de moléculaire

cytogénétique moléculaire

Origine des analyses

% de l'activité

% de l'activité

Services internes a I'établissement ou LABM

ou LABM

Conventions bilatérales formalisées avec d’autres établissements

Relations non formalisées avec d’autres demandeurs
(Y compris international)

- Préciser le pourcentage de temps consacré a I'activité d’examen des caractéristiques génétiques

par rapport a I'activité globale du laboratoire :

- Joindre les listes :
- des établissements préleveurs en ANNEXE 2

- des services offrant des consultations de génétique avec lesquels travaille le

laboratoire en ANNEXE 3
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IV - Personnel
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- Joindre Il'organigramme du personnel consacré aux examens des caractéristiques

génétiqgues en ANNEXE 4

- Fournir la liste des praticiens agréés avec leur date d’agrément en ANNEXE 5

Effectifs :

Personnel médico-scientifique (médecin, pharmacien, scientifique)

agréé affecté aux examens des caractéristiques génétiques

Activité

Nombre

ETP
Affecté a I’activité

Analyses de cytogénétique,
y compris les analyses de cytogénétique moléculaire

Analyses de génétique moléculaire

Personnel médico-scientifique (médecin, pharmacien, scientifique)

NON agréé affecté aux examens des caractéristiques génétiques

Activité

Nombre

ETP

Affecté a l’activité

Statut*

Analyses de cytogénétique,
y compris les analyses de cytogénétique moléculaire

Analyses de génétique moléculaire

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

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

Activité

Nombre

Affecté a I’activité

ETP

Analyses de cytogénétique, y compris les analyses de cytogénétique
moléculaire

Analyses de génétique moléculaire

Personnel administratif affecté aux examens des caractéristiques génétiques

Fonction

Nombre

Affecté a I’activité

ETP

*1 ETP = 35h
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[Partie technique]

Les réponses doivent étre adaptées au type d’activités que souhaite réaliser le laboratoire tel que
figurant page 2 lll de ce présent dossier.

| - Locaux
A) Plan en ANNEXE 6

Plans cotés des locaux dans lesquels sont réalisées les activités, décrivant notamment :
- La surface totale du laboratoire, les différentes pieces ou zones affectées aux
différents examens des caractéristiques génétiques.
- L’'usage des différentes pieces.
- Les zones en atmosphere contrélée et les gradients de pression (si nécessaire a la
bonne exécution des analyses)
- Lalocalisation de I'équipement et du gros matériel.
- La présentation des flux suivants (a présenter de préférence par un fléchage en
couleur sur un ou plusieurs plans) :
* des prélévements
* des circuits d’élimination des déchets

B) Aménagement et organisation

= Les modalités d'entretien et d'hygiene sont-elles définies avec le CLIN ?

oui [ Non []

= 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 [ Non []

= Existe-t-il un systéme de contréle de température dans les locaux ?

oui [ Non []

= Existe-t-il une zone a accés sécurisé pour les bonbonnes de CO ?

Oui [ Non []
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III. — Systéeme d’information.

Le systéeme informatique des activités d’examen des caractéristiques génétiques d’une personne ou de
son identification par empreintes génétiques a des fins médicales est-il dédié strictement et uniquement a
ces activités ? Oui [ | Non [ ]

Sinon, fait-il partie du systéme général du laboratoire ?
Oui [ ] Non []
Si OUI : décrire les modalités de sauvegardes informatiques, notamment rythmes et support

Sécurité des données :
— Fournir la déclaration CNIL (le cas échéant) en annexe 7.

IV. — Gestion de la qualité.

Nom du responsable assurance qualifé :

Existe-t-il un systeme de gestion de la qualité (gestion documentaire, suivi des anomalies, actions
correctives) ? Oui [ ] Non [ ]

Joindre la liste des procédures et modes opératoires en annexe 8

Toutes les procédures sont-clles disponibles par écrit au laboratoire ? Oui [_] Non []

Participation a un contrdle qualité externe : Oui [_| Non []

OFZANISITNIE I .eeeieititeetieit ettt ettt ettt et h ettt e s bt bt et et e e bt e et et e eb e eb e e st et e ebeeb e e et et e eaeeateme et enaeeae e st enneebeeaeentenaesbeeneen

En cas de non-participation a un contréle qualité externe :

Décrire les controles de qualité spécifiques (notamment les contrdles mis en ceuvre pour s’assurer de la
qualité¢ du préléevement) :

Décrire les modalités mises en place pour assurer un suivi des analyses (faux positifs, faux négatifs, rapport
d’activité...) :
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Décrire les modalités d’information des patients, joindre un exemplaire des documents fournis (information,
consentement, attestation) en annexe 9 :

Signature(s) du chef de service ou des responsables de la structure proposé(s) pour les activités :

Fait 1€ 0 oo A e
Signature du chef de service, de la structure, ou du directeur ou directeur adjoint du LABM :
Fait 18 0 oo A s

Nom et signature du chef d’établissement ou du directeur du LABM :

Les examens des caractéristiques génétiques d’'une personne ou de son identification par empreintes
génétiques a des fins médicales sont soumises aux dispositions législatives et réglementaires prévues par la loi
ne 2004-800 du 6 aotit 2004 relative a la bioéthique et ses textes d’application, notamment le décret
n° 2008-321 du 4 avril 2008 relatif a ’examen des caractéristiques génétiques d’une personne ou de son
identification par empreintes génétiques a des fins médicales.

Joindre en :

Annexe 1 : autorisation précédente (le cas échéant).

Annexe 2 : liste des établissements préleveurs.

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

Annexe 4 : organigramme du personnel affecté a I’activité d’examen des caractéristiques génétiques.

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

Annexe 6 : plans.

Plans cotés des locaux dans lesquels sont réalisées les activités, décrivant notamment :

— la surface totale du laboratoire, les différentes pieces ou zones affectées aux différentes activités d’examen

des caractéristiques génétiques ;

— l'usage des différentes pieces ;

— les zones en atmosphéere controlée et les gradients de pression (si nécessaire a la bonne exécution des

analyses) ;

— la localisation de I’équipement et du gros matériel ;

— la présentation des flux suivants (a présenter de préférence par un fléchage en couleur sur un ou plusieurs

plans) :
— des prélevements ;
— des circuits d’élimination des déchets.

Annexe 7 : déclaration CNIL (le cas échéant).
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Annexe 8 : liste des procédures et modes opératoires.
Annexe 9: information des patients: exemplaire des documents fournis (information, consentement,
attestation).



