
DOSSIER DE DEMANDE D’AUTORISATION

D’ACTIVITES CLINIQUES D’ASSISTANCE MEDICALE A LA PROCREATION

Un dossier par site d’activité
Tous les items relatifs aux activités faisant l’objet de la demande doivent être renseignés
 FORMCHECKBOX 

Première demande
 FORMCHECKBOX 


Renouvellement
 FORMCHECKBOX 

Modification


- Joindre l’autorisation précédente
-Nature de la modification:

Partie Administrative
1) Type d’Etablissement : 


Etablissement de santé  FORMCHECKBOX 
         CHR  FORMCHECKBOX 
                   CHU  FORMCHECKBOX 
               CH  FORMCHECKBOX 
       

2) Statut juridique : 


  FORMCHECKBOX 
 Public 

  FORMCHECKBOX 
 Privé à but lucratif 





 FORMCHECKBOX 
 PSPH                    FORMCHECKBOX 
  Autre privé à but non lucratif

I - Coordonnées de l’établissement de santé demandeur :

· Raison Sociale de l’établissement: …………………………………………………………

· N° FINESS (ou à défaut SIRET) de l’établissement : ……………………………………

· Adresse : ………………………………………………………………………………………

· Ville : ……………………………………………………………………………………………

· Code Postal : …………………………………………………………………………………

· Nom - Prénom - titre du directeur de l’établissement : …………………………………….



………………………………………………………………………………………………………

· Adresse e-mail : ………………………………………………………………………………

· Téléphone : ……………………………………………………………………………………

· Fax : ……………………………………………………………………………………………

· Nom, Prénom,  Titre et Service du correspondant en charge de ce dossier : 



..............................................................................................................................................

· Adresse e-mail : ………………………………………………………………………………

· Téléphone : ……………………………………………………………………………………

· Fax : ……………………………………………………………………………………………


-  Entité juridique de rattachement (si pertinent) : ………………………………………………

· N° FINESS (ou à défaut SIRET) de l’entité juridique : ………………………………..

· Adresse

· Code postal, Ville : ……………………………………….…………………

II - Coordonnées du site d’activités (si différent de l’établissement )

· Nom du Site : …………………………………………………………………………………

· N° FINESS (ou à défaut SIRET) du site d’activités : ………………………………………

· Adresse : ………………………………………………………………………………………..

· Ville : ……………………………………………………………………………………………

· Code Postal : …………………………………………………………………………………

· Nom - Prénom - titre du responsable du site : ……………………………………………...



…………………………………………………………………………………………………………..

· Adresse e-mail : ………………………………………………………………………………

· Téléphone : ……………………………………………………………………………………

· Fax : ……………………………………………………………………………………………

Nom de la structure dans laquelle sont réalisées les activités : ……………………………………………..


- Nom, Prénom du chef de service : ……………………………………………………………

· Adresse e-mail : ………………………………………………………………………………

· Téléphone : ……………………………………………………………………………………



- 
Fax : ……………………………………………………………………………………………

III - Activités envisagées 

· Fournir la liste des établissements de santé autorisés ou en cours d’autorisation avec lesquels vous travaillez ou envisagez de travailler pour la part biologique des activités. 


- Raison Sociale de l’établissement: …………………………………………………………………


- N° FINESS (ou à défaut SIRET) de l’établissement : ……………………………………………



- Adresse : ………………………………………………………………………………………………



- Ville : …………………………………………………………………………………………


- Code Postal : ………………………………………………………………………



- Nom - Prénom - titre du directeur de l’établissement : ……………………………………………



……………………………………………………………………………………………………………..



- Adresse e-mail : ………………………………………………………………………………..



- Téléphone : ……………………………………………………………………………………..



- Fax : ……………………………………………………………………………………………..


- Entité juridique de rattachement (Si pertinent) : ……………………………………………………


- N°FINESS (ou à défaut SIREN) de l’entité juridique : ……………………………………………..


- Adresse : …………………………………………….………………………………………………….


- Code postal, Ville : …………………………………………………………………….………………

	Activité
	Première demande 

Oui/non
	Nombre

d’actes 

prévisionnels

(Année N+1)


	Renouvellement

Oui/non
	Date de dernière autorisation
	Date de 

dernière visite

 de conformité

 positive
	Date de 

début de l’activité


	Nombre d’actes 

réalisés 

(Année N-1)



	Recueil par ponction d’ovocytes  en vue d’AMP avec ou sans recours à un tiers donneur de sperme


	
	
	
	
	
	
	

	Recueil par ponction de spermatozoïdes


	
	
	
	
	
	
	

	Transfert d’embryons en vue de leur implantation


	
	
	
	
	
	
	

	Recueil par ponction d’ovocytes en vue de don


	
	
	
	
	
	
	

	Mise en œuvre de l’accueil des embryons


	
	
	
	
	
	
	


A  titre informatif :

· Avez-vous déclaré une activité à risque viral?
Oui  FORMCHECKBOX 

Non  FORMCHECKBOX 



Prévoyez- vous de déclarer une activité à risque viral ? 
Oui  FORMCHECKBOX 

Non  FORMCHECKBOX 

Préciser : VIH :  FORMCHECKBOX 
     VHB :  FORMCHECKBOX 
      VHC :  FORMCHECKBOX 

Service/Unité où sont réalisées les activités cliniques d’AMP

	
	Recueil par ponction d’ovocytes en vue d’AMP avec ou sans tiers de donneur de sperme


	Recueil par ponction de 

spermatozoïdes


	Recueil par ponction d’ovocytes en vue de don
	Transfert d’embryons en vue de leur implantation
	Mise en œuvre de l’accueil des embryons

	Gynéco - Obstétrique


	
	
	
	
	

	Urologie


	
	
	
	
	

	Chirurgie générale


	
	
	
	
	

	Endocrinologie

Maladie du métabolisme


	
	
	
	
	

	Médecine de la reproduction


	
	
	
	
	

	Gynéco - chirurgicale
	
	
	
	
	

	Autres
	
	
	
	
	


Données de suivi de l’activité :

- Nombre total de cycles avec insémination artificielle


     
- Nombre total de ponctions pour FIV dont ICSI 



     

(quelle que soit l’origine des gamètes)

- Nombre de donneurs et donneuses (spermatozoïdes et ovocytes)
     
- Nombre total d’accouchements dont gémellaires et plus

     
- Nombre de couples à risque viral pris en charge


     
N. B. : les éléments ci-dessus sont susceptibles d’évoluer en fonction des recommandations de l’agence de biomédecine.

IV – Personnel 

· Joindre l’organigramme du personnel affecté à l’activité d’AMP incluant notamment : les échographistes, anesthésistes, psychologues ou médecins qualifiés en psychiatrie, autres collaborateurs.

· Fournir la liste des cliniciens agréés ou en cours d’agrément en annexe. 


Préciser notamment leur nom, prénom, titre, fonctions, statut, ETPactivité AMP, activité(s) pratiquée(s), date(s) d’agrément.

· Indiquer le nom du praticien coordinateur désigné ou pressenti (art. R. 2142-19 du code de la santé publique)

· Indiquer le nom du correspondant AMP vigilance et de son suppléant (si différent du nom du praticien coordinateur)

· Description de l’équipe :

	Personnel médical affecté à l’activité AMP



	Activité
	Agréés 

 Nombre          ETP
	En formation 

Nombre          ETP

	Recueil par ponction d’ovocytes en vue d’une AMP  avec ou sans recours à un tiers donneur de sperme


	
	
	
	

	Recueil par ponction de spermatozoïdes


	
	
	
	

	Transfert d’embryons en vue de leur implantation


	
	
	
	

	Recueil par ponction d’ovocytes en vue de d’un don


	
	
	
	

	Mise en œuvre de l’accueil d’embryons


	
	
	
	


	Personnel para-médical affecté à l’activité AMP 



	Activité
	Nombre


	ETP

	Recueil par ponction d’ovocytes en vue d’une AMP  avec ou sans recours à un tiers donneur de sperme


	
	

	Recueil par ponction de spermatozoïdes


	
	

	Transfert d’embryons en vue de leur implantation


	
	

	Recueil par ponction d’ovocytes en vue de d’un don



	
	

	Mise en œuvre de l’accueil d’embryons



	
	


	Personnel administratif affecté à l’activité AMP



	Fonction
	Nombre


	ETP

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	


1 ETP = 35h
Partie Technique
I - Locaux 

A) Plan :

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

· L’usage des différentes pièces, préciser si l’utilisation est exclusive à l’AMP

· Les zones de consultation

· Les zones de prélèvement chirurgical ou non (en indiquant si elles dépendent ou non des blocs opératoires)

· Les zones de transfert embryonnaire

· Les zones d’imagerie (le cas échéant)

· Les zones de prélèvement sanguin (le cas échéant)

· La localisation des laboratoires qui assurent les activités biologiques 

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

· des patients

· du personnel

· des prélèvements (gamètes, embryons…)

· du matériel et consommables

· des circuits d’élimination des déchets

Doivent en particulier apparaître les conditions de fonctionnement prévues aux articles R. 2142-22 à R. 2142-25 du code de la santé publique (pièce pour les entretiens des couples avec l’équipe médicale, pièce destinée au transfert des embryons, salle de ponction équipée située à proximité ou dans un bloc opératoire, locaux destinés au secrétariat et à l’archivage des dossiers dans le respect des règles de confidentialité…)

2) Schéma descriptif du parcours des patients de la première consultation à la fin de sa prise en charge.

B) Aménagement et organisation

Décrire

En quelques lignes :

· L’aménagement de chaque pièce de prélèvement ou de transfert d’embryons (revêtements murs, plafonds, sols, sas, paillasses, systèmes de rangement, conditionnement d’air si pertinent), notamment au regard des règles d’hygiène et de sécurité et selon les activités qui y sont pratiquées.

· Préciser notamment :

· Les circuits et matériels spécifiques à la prise en charge des patients présentant un risque viral ;

· Le circuit de transport des prélèvements jusqu'à(aux) la structure(s) d’activité(s) biologique(s) (moyen, sécurité des personnes et produits, traçabilité des températures et identification).

II - Traçabilité - système d’information 

Nom du logiciel utilisé : …………………………
Version : …………………………

Sécurité des données :

· Décrire les moyens mis en œuvre pour protéger les données nominatives, informatiques et papiers.

· Décrire les moyens des sauvegardes informatiques, notamment rythmes et support.

· Fournir la déclaration CNIL.

III - Gestion des procédures de qualité des soins
· Nom, Prénom, Titre du Responsable Assurance Qualité : 

……………………………………………………………………………………………………………

· Décrire le système de gestion de la qualité : 

(gestion documentaire, suivi des anomalies, actions correctives)

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

· Joindre la liste des procédures et modes opératoires

· Toutes les procédures sont disponibles par écrit?
Oui  FORMCHECKBOX 


Non  FORMCHECKBOX 

· Joindre les procédures suivantes :

· AMP vigilance

· Matériovigilance

· Réacto vigilance, 

· Hémovigilance,

· Signalement d’infections nosocomiales

· Joindre la liste des conventions (maintenance, nettoyage) des zones de prélèvements


- 
Certification qualité pour les activités d’AMP :
Oui   FORMCHECKBOX 

Type : 
Date :



Non  FORMCHECKBOX 



En cours  FORMCHECKBOX 

- 
Le dossier médical « clinico-biologique » commun est-il  sur ? :

 format papier  FORMCHECKBOX 
          Informatique  FORMCHECKBOX 

· Décrire les modalités et le (s) lieux d’archivage des dossiers : ………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

· Décrire les modalités d’information des couples, joindre un exemplaire des documents fournis :…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

· Décrire les modalités mises en place pour suivre l’issue des tentatives d’AMP:

………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

· Décrire les modalités mises en place pour assurer le suivi de l’issue des grossesses : …………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

· Décrire les modalités mises en place pour assurer le suivi de l’état de santé des enfants nés:…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

IV - Coopération entre les établissements ou les différents participants à ces activités
1) Réunion des activités cliniques et biologiques

· Préciser et fournir à l’appui de votre demande les modalités de réunion des activités cliniques et biologiques prévues à l’article R. 2142-6 du code de la santé publique. (convention)

2) Autres coopérations

· Décrire l’organisation de la coopération entre l’établissement demandeur et les structures ou personnes participant à la mise en œuvre de l’activité, notamment les activités biologiques de l’AMP et, le cas échéant, la stimulation ovarienne ;

· Joindre une copie des conventions de coopération pour ces activités ;

· Joindre la liste des conventions ou la liste des correspondants dans les domaines suivants : génétique, psychologie, psychiatrie, urologie, biologie, autres ;

V – Engagements généraux

L’établissement s’engage à :

- Privilégier l’accessibilité géographique dans l’hypothèse de la création d’un nouveau site d’AMP,

- Accorder une attention particulière aux patients présentant un risque viral et aux patients présentant une pathologie lourde (moyens à individualiser),

- Faire bénéficier les personnes de l’aide d’un psychologue appartenant à l’équipe clinico-biologique,

- Formaliser les liens entre les cliniciens et les CECOS pour la pratique des inséminations avec sperme de donneur.

- Renforcer, dans le cadre de l’insémination artificielle intra-conjugale (IAC), la collaboration entre les centres polyvalents et les professionnels (cliniciens et biologistes) intervenant en dehors des centres.

- Favoriser l’exploitation exhaustive des actes d’IAC  en  incitant les gynécologues à participer au recueil des données (fiche régionale commune).

- Pour l’activité de FIV, respecter les seuils d’activité édictées dans les bonnes pratiques  évaluer les pratiques professionnelles et les moyens en cas de taux de grossesses obtenues trop bas, ou en cas de grossesses multiples trop fréquentes ; en cas de demande d’autorisation, se conformer à la pratique d’un seuil minimal de ponctions.

- Organiser une consultation de génétique pour les dons d’ovocytes,

- Intégrer le CECOS, quand il existe, au centre d’AMP de l’établissement. Favoriser le lien avec une unité de recherche.

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

Fait le : ………………. A …………………..

Signature du chef de service ou de la structure :

Fait le : ……………… A ……………………..

Nom et signature du chef d’établissement :

L’assistance médicale à la procréation est soumise à des dispositions législatives et réglementaires prévues par la loi n°2004-800 du 6 août 2004 relative à la bioéthique et ses textes d’application, notamment le décret n° 2006-1660 du 22 décembre 2006 relatif à l’assistance médicale à la procréation et au don de gamètes 
1

