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@ D Agence Régionale de Santé
Pays de la Loire





	Activité de
D’ASSITANCE MEDICALE 

A LA PROCREATION


	DOSSIER PROMOTEUR
PAYS DE LA LOIRE




	NOM DE LA STRUCTURE : 
Date :


	Objet de la demande :

( Création

( Transfert géographique
( Autres : ………………………………
	Activités biologiques d’AMP :

( Préparation et conservation du sperme en vue d'une insémination artificielle
( Activités relatives à la fécondation in vitro sans ou avec micromanipulation
( Recueil, préparation, conservation et mise à disposition du sperme en vue d'un don 

( Préparation, conservation et mise à disposition d'ovocytes en vue d'un don
( Conservation à usage autologue des gamètes et tissus germinaux en application de l'article L. 2141-11 

( Conservation des embryons en vue d'un projet parental 
( Conservation des embryons en vue de leur accueil et mise en œuvre de celui-ci

	Activités cliniques d’AMP :

( Prélèvement d'ovocytes en vue d'une AMP
( Prélèvement de spermatozoïdes
( Transfert des embryons en vue de leur implantation
( Prélèvement d'ovocytes en vue d'un don
( Mise en œuvre de l'accueil des embryons
	


CADRE REGLEMENTAIRE

L’article L.6122-1 du Code de la santé publique liste les opérations soumises à autorisations de l’Agence Régionale de Santé :

· La création de tout établissement de santé,
· La création, la conversion et le regroupement des activités de soins, y compris sous forme d'alternative à l'hospitalisation,

· L'installation des Equipements Matériels Lourds (EML) (acquisition et changement),

· Les changements d'implantation d'un établissement existant,

· Le renouvellement des autorisations (suite à l'omission du dépôt du dossier d'évaluation ou à l'injonction du Directeur général de l'Agence régionale de santé).

Les articles R.6122-25 et R.6122-26 du Code de la santé publique fixent la liste des activités et équipements soumis à cette obligation.

Toutes demandes d’autorisation portant sur des activités de soins ou équipements ne peuvent être reçues que durant des périodes et selon des calendriers déterminés par le Directeur Général de l’ARS.
L’article R.6122-29 du Code de la santé publique prévoit au minimum deux périodes de dépôt des demandes par an pour chaque activité et équipement matériel lourd soumis à autorisation.

Pour développer une nouvelle activité de soins, acquérir ou changer un équipement lourd, vous devez vous assurer :

1. Qu'il reste des implantations disponibles pour cette activité au regard du bilan quantifié de l’offre de soins.
2. Déposer un dossier durant l’une des fenêtres calendaires prévue à cet effet :
En 2 exemplaires :

     -Un exemplaire papier soit par envoi (avec AR), soit à déposer directement à l’ARS.  L’envoi ou le dépôt s’effectuant à l’adresse postale suivante :  Agence Régionale de Santé Pays de la Loire – Direction de l’Offre de Santé et en faveur de l’autonomie – Accompagnement des Etablissements de Santé- 17 boulevard Gaston Doumergue - CS 56233 - 44262 NANTES CEDEX 
    - Un exemplaire en version électronique (Word) soit à transmettre via une clé USB, soit à adresser par mail à : ars-pdl-das-asr-autorisations@ars.sante.fr 
L'article R6122-32-1 du Code de la santé publique précise le contenu du dossier justificatif.
	Réglementation spécifique à l’Assistance Médicale à la Procréation 

	· Articles L.211-1 à L.2131-12 du Code de la santé publique
· Articles L 2141-1 à 12 / L 2142-1 à 4 du CSP

· Articles R 2141-1 à 13 / R 2141-33 à 34 du CSP

· Articles R 2142-1 à 12 / R 2142-19 à 38
· Décret n° 2015-150 du 10 février 2015 fixant les critères de compétence des praticiens exerçant au sein de structures autorisées pour pratiquer des activités d'assistance médicale à la procréation

· Arrêté du 20 juin 2007 relatif au contenu du document d'évaluation des activités d'assistance médicale à la procréation 

· Arrêté du 30 juin 2017 modifiant l’arrêté du 11 avril 2008 modifié relatif aux règles de bonnes pratiques cliniques et biologiques d’assistance médicale à la procréation

· Arrêté du 13 février 2015 fixant les conditions de formation et d'expérience des praticiens exerçant les activités d'assistance médicale à la procréation mentionnées à l'article L. 2141-1 du code de la santé publique
Pour l’activité AMP, le dossier doit être complété par les éléments spécifiques fixés par l’arrêté du 20 juin 2007 relatif au contenu du document d’évaluation des activités d’assistance médicale à la procréation.
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1. LE PROJET 
	a) LE DEMANDEUR


· AMP – clinique :

	Identité du demandeur
(personne physique ou morale constitué/en cours de constitution)


	………

	Adresse du demandeur (personne physique ou morale constitué/en cours de constitution)

	………

	Statut juridique du demandeur (personne physique ou morale constitué/en cours de constitution)

	………

	Pour la personne morale en cours de constitution, personne qui représente la demande

	· Nom : ………
· Qualité : ………
· Courriel : ………
· Téléphone : ………

	Lieu d’implantation


	………

	N° FINESS géographique


	………

	N° FINESS juridique

	………

	N° SIRET 


	………

	Personne à contacter pour le suivi du dossier
	· Nom : ………
· Qualité : ………
· Courriel : ………
· Téléphone : ………


· AMP – biologique :

	Identité du demandeur
(personne physique ou morale constitué/en cours de constitution)


	………

	Adresse du demandeur (personne physique ou morale constitué/en cours de constitution)

	………

	Statut juridique du demandeur (personne physique ou morale constitué/en cours de constitution)

	………

	Pour la personne morale en cours de constitution, personne qui représente la demande

	· Nom : ………
· Qualité : ………
· Courriel : ………
· Téléphone : ………

	Lieu d’implantation


	………

	N° FINESS géographique


	………

	N° FINESS juridique

	………

	N° SIRET 


	………

	Personne à contacter pour le suivi du dossier
	· Nom : ………
· Qualité : ………
· Courriel : ………
· Téléphone : ………


	b) LES ELEMENTS DU PROJET D’ETABLISSEMENT SUR LESQUELS SE FONDE LA DEMANDE


	


	c) L’OPERATION PROJETEE OU MISE EN ŒUVRE DU PROJET


· Présentation de l’opération projetée ou de la mise en œuvre des activités de soins envisagées :

Exemple : positionnement du projet dans l’offre existante, modalités de recrutement des patients et adaptation de l’organisation à une montée en charge de l’activité, pathologie(s), durée de séjour envisagée, d’où viennent les patients (interne, hospitalisation complète de l’établissement, externe), etc.

	


· Date prévisionnelle de mise en œuvre :

Préciser si partielle ou totale
	


· Inscription de l’opération dans le Projet régional de Santé et le Schéma Régional de Santé :

	


· Activité prévisionnelle en rapport avec la demande présentée :

	


	d) LES OBJECTIFS ET LA COHERENCE DE LA DEMANDE


· La demande répond-elle aux Objectifs Quantifiés de l’Offre de Soins (implantation) : 
	


· La demande répond-elle aux objectifs suivants du Schéma Régional de Santé :
Cf. Schéma Régional de Santé, volet Activités soumises à autorisation, permanence des soins en établissement, schéma de biologie
	


· La demande répond-elle aux objectifs de créations/ suppressions/ transformation/ regroupements/ coopérations du Schéma Régional de Santé :
Cf. Schéma Régional de Santé, volet Activités soumises à autorisation, permanence des soins en établissement, schéma de biologie

	


· La demande répond-elle aux objectifs du CPOM :

	
	Oui
	Non

	Le projet est-il en cohérence avec le CPOM en cours de validité ? 
	………
	………


Préciser avec quels objectifs :
	


· La demande est-elle en cohérence avec le projet médical d’établissement/GHT: 
	
	Oui
	Non

	Le projet est-il en cohérence avec le projet médical d’établissement en cours de validité ?
	………
	………


Décrire les points clés et modalités du projet médical en lien avec la demande :
	


· Le dossier médical: 
	Dossier médical (Arrêté du 3 août 2010)
	Oui
	Non
	Commentaires

	Existence d’un dossier médical commun pour la clinique et la biologie ?
	…
	…
	………………

	↘ Dans la négative : préciser l’organisation mise en place pour le partage des informations et l’organisation des archives vives
	………………


· Le laboratoire est-il accrédité par le COFRAC :
	Accréditation COFRAC du laboratoire 
	Oui
	Non 
	Commentaire

	Le laboratoire est-il accrédité selon la norme NF EN ISO 15189 ?
	……
	……
	……………………

	      ↘ Si oui : indiquer le numéro d’accréditation (8-XXXX)
	……………………

	       ↘ Si oui : Est-il accrédité selon cette norme pour les activités biologiques d’AMP ?
	……
	……
	……………………

	     ↘ Si non : indiquer le calendrier prévisionnel de leur accréditation
	……………………


	e) LES CONVENTIONS DE COOPERATION, LES FILIERES, LES RESEAUX, LES PARTENARIATS


· Conventions de coopération :

Notamment les activités pour lesquelles il n’a pas d’autorisation afin que les couples aient la possibilité d’accès à la totalité des soins d’AMP, les conventions avec  un autre LBM autorisé pour les conservations des gamètes et des embryons en cas d’arrêt d’activité et afin de continuer la conservation de ces gamètes et de ces embryons en toute sécurité, les conventions pour les examens d’hormonologie (préciser la dénomination et l’adresse du laboratoire ou le site du laboratoire avec lequel le site autorisé travaille), etc.

	
	Oui
	Non

	Avez-vous des conventions de coopération au moment de la demande ? 
	………
	………

	↘ Dans l’affirmative 

· Lister et expliquer votre implication dans les conventions de coopérations en lien avec la demande 
	……………………………………………….
………………………………..

	Avez-vous des projets en cours de formalisation ? 
	………
	………

	↘ Dans l’affirmative 

· Lister et expliquer votre implication dans les projets en lien avec la demande
	……………………………………………….

………………………………..


· Filières :
	
	Oui
	Non

	Etes-vous inscrit dans une ou plusieurs filières au moment de la demande ? 
	………
	………

	↘ Dans l’affirmative 

· Lister et expliquer votre implication dans les filières (amont, aval, suivi, formalisation) en lien avec la demande
	……………………………………………….

………………………………..

	Avez-vous des projets en cours de formalisation ? 
	………
	………

	↘ Dans l’affirmative 

· Lister et expliquer votre implication dans les projets en lien avec la demande
	……………………………………………….

………………………………..


· Réseaux de santé:
Exemple : Réseaux orientés vers les gynécologues de ville, au sein de réseaux d’infertilité de type ville/ hôpital, Réseaux « inter-centres » pour des prises en charge d’AMP plus spécifiques (don d’ovocytes, couples à risque viral, accueil d’embryons), Réseau départemental de périnatalité, etc.

	
	Oui
	Non

	Etes-vous inscrit dans un ou plusieurs réseaux au moment de la demande ? 
	………
	………

	↘ Dans l’affirmative 

· Lister et expliquer votre implication dans les réseaux en lien avec la demande 
	……………………………………………….

………………………………..

	Avez-vous des projets en cours de formalisation ? 
	………
	………

	↘ Dans l’affirmative 

· Lister et expliquer votre implication dans les projets en lien avec la demande
	……………………………………………….

………………………………..


· Partenariats :
	
	Oui
	Non

	Etes-vous impliqué dans des partenariats ? 
	………
	………

	↘ Dans l’affirmative 

· Lister et expliquer votre implication dans les partenariats en lien avec la demande 
	……………………………………………….

………………………………..

	Avez-vous des projets en cours de formalisation ? 
	………
	………

	↘ Dans l’affirmative 

· Lister et expliquer votre implication dans les projets en lien avec la demande
	……………………………………………….

………………………………..


2.  LE PERSONNEL EN LIEN AVEC LA DEMANDE
· Personnel médical :

· Personnels médicaux en Gynéco-obstétrique intervenant sur l’AMP :

	Noms
	Statut

(salarié ou libéral)
	Activités concernées (*)
	Anciennement agréé par l’ABM (**)

Si oui, date de l’agrément
	Qualification
	Equivalent temps plein
	Date de recrutement
	Date de début de pratique de cette activité
	N° RPPS

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

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

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

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

	Etc.
	………
	………
	………
	…….
	…………
	………
	………
	………


(*) Activités cliniques : Prélèvement d’ovocytes en vue d’une AMP - Prélèvement de spermatozoïdes - Transfert des embryons en vue de leur implantation - Prélèvement d’ovocytes en vue d’un don -  Mise en œuvre de l’accueil des embryons, remplir une ligne pour chaque activité.

(**) Si ancien agrément par l’ABM, il n’est pas nécessaire de remplir les autres colonnes (Art. R. 2142-12. – Les praticiens ayant été agréés par l’Agence de la biomédecine sur le fondement des dispositions antérieures à l’entrée en vigueur de la loi no 2011-814 du 7 juillet 2011, en exercice au jour de l’entrée en vigueur du décret “fiant les critères de compétence des praticiens exerçant au sein de structures autorisées pour pratiquer des activités d’assistance médicale à la procréation”, sont réputés, pour l’application de l’article L.2142-1, avoir prouvé leur compétence pour l’exercice de cette ou ces activités.

· Personnels médicaux en Urologie intervenant sur l’AMP :

	Noms
	Statut

(salarié ou libéral)
	Anciennement agréé par l’ABM (**)

Si oui, date de l’agrément
	Qualification
	Equivalent temps plein
	Date de recrutement
	Date de début de pratique de cette activité
	N° RPPS

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

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

	Etc.
	………
	………
	…….
	…………
	………
	………
	………


(*) Si ancien agrément par l’ABM, il n’est pas nécessaire de remplir les autres colonnes (Art. R. 2142-12. – Les praticiens ayant été agréés par l’Agence de la biomédecine sur le fondement des dispositions antérieures à l’entrée en vigueur de la loi no 2011-814 du 7 juillet 2011, en exercice au jour de l’entrée en vigueur du décret “fiant les critères de compétence des praticiens exerçant au sein de structures autorisées pour pratiquer des activités d’assistance médicale à la procréation”, sont réputés, pour l’application de l’article L.2142-1, avoir prouvé leur compétence pour l’exercice de cette ou ces activités.

· Biologistes intervenants en AMP :

	Noms
	Statut

(salarié ou libéral)
	Activités concernées (*)
	Anciennement agréé par l’ABM (**)

Si oui, date de l’agrément
	Qualification
	Equivalent temps plein consacré à l’AMP par semaine
	Date de recrutement
	Date de début de pratique de cette activité
	N° RPPS

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

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

	Etc.
	………
	………
	………
	…….
	…………
	………
	………
	………


(*) Activités biologiques : Préparation et conservation du sperme en vue d’insémination artificielle - Activités relatives à la FIV sans ou avec micromanipulation, comprenant notamment :-le recueil, la préparation et la conservation du sperme -la préparation des ovocytes et la FIV avec ou sans micromanipulation - Recueil, préparation, conservation et mise à disposition du sperme en vue d’un don - Préparation, conservation et mise à disposition d’ovocytes en vue d’un don - Conservation à usage autologue des gamètes et tissus germinaux -  Conservation des embryons en vue de projet parental - Conservation des embryons en vue de leur accueil et mise en œuvre de celui-ci ; remplir une ligne pour chaque activité.

(**) Si ancien agrément par l’ABM, il n’est pas nécessaire de remplir les autres colonnes (Art. R. 2142-12. – Les praticiens ayant été agréés par l’Agence de la biomédecine sur le fondement des dispositions antérieures à l’entrée en vigueur de la loi no 2011-814 du 7 juillet 2011, en exercice au jour de l’entrée en vigueur du décret “fiant les critères de compétence des praticiens exerçant au sein de structures autorisées pour pratiquer des activités d’assistance médicale à la procréation”, sont réputés, pour l’application de l’article L.2142-1, avoir prouvé leur compétence pour l’exercice de cette ou ces activités.

· Autres personnels médicaux :

	Autres personnels consacrés à l’AMP clinique
	Nombre
	ETP
	Temps moyen consacré à l’AMP par semaine

	· Echographistes
	………
	………
	…………

	· Psychiatres
	………
	………
	…………

	· Endocrinologues
	………
	………
	…………

	· Sages-Femmes
	………
	………
	…………

	· Autres
	………
	………
	…………


· Personnel paramédical :

· Pour l’AMP Clinique :
	Fonctions
	Effectifs
	Equivalent temps plein
	Personnel dédié ou mutualisé

	IDE
	…………….
	…………….
	…………….

	Psychologue
	…………….
	…………….
	…………….

	Etc.
	…………….
	…………….
	…………….


· Pour le laboratoire :
	Fonctions
	Effectifs
	Equivalent temps plein
	Personnel dédié ou mutualisé

	Technicien de laboratoire médical dédié à l’activité de la biologie de la reproduction
	…………….
	…………….
	…………….

	…………….
	…………….
	…………….
	…………….

	Etc.
	…………….
	…………….
	…………….


	Personnel technique (techniciens, aides laboratoire) affecté à l’activité d’AMP

	Activité
	Nombre
	ETP activité AMP

	Traitement du sperme en vue d'une insémination artificielle
	………
	………

	Activités relatives à la FIV avec ou sans micromanipulation 
	………
	………

	Conservation des embryons en vue d'un projet parental
	………
	………

	Recueil, traitement, conservation et cession du sperme en vue du don
	………
	………

	Traitement, conservation et cession des ovocytes en vue de don
	………
	………

	Conservation à usage autologue des gamètes et tissus germinaux
	………
	………

	Conservation des embryons en vue de leur accueil et mise en œuvre
	………
	………


· Personnel administratif:

· Pour l’AMP Clinique :

	Fonctions
	Effectifs
	Equivalent temps plein
	Personnel dédié ou mutualisé

	Secrétaire
	…………….
	…………….
	…………….

	…………….
	…………….
	…………….
	…………….

	Etc.
	…………….
	…………….
	…………….


· Pour le laboratoire :
Personnel administratif dédié à l’activité de biologie médicale (secrétaire, etc.)
	Fonctions
	Effectifs
	Equivalent temps plein
	Personnel dédié ou mutualisé

	Secrétaire
	…………….
	…………….
	…………….

	…………….
	…………….
	…………….
	…………….

	Etc.
	…………….
	…………….
	…………….


· Formation du personnel en lien avec la demande :

	


3. LA PARTIE TECHNIQUE ET FINANCIERE DU PROJET
	a) PRESENTATION DE L’ETABLISSEMENT


En cas de demande d’autorisation de regroupement présenter chaque établissement intéressé. 

· Présentation globale de l’établissement ou du laboratoire :

	


· Les autorisations d’activités de soins :

Article R6122-25 du CSP
Préciser notamment les activités de périnatalité.

	Activités
	Forme
Modalité (HC/HJ)
	Date d’autorisation
	Date de mise en œuvre 
	Date d’échéance de l’autorisation
	Nombre lits/places

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

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

	…. etc.
	…………….
	…………….
	…………….
	…………….
	


· AMP – clinique :

	AMP clinique
	Activité(s) autorisée(s) 

	
	Date autorisation
	Date de mise en œuvre
	Date dernière  visite de conformité

	Prélèvement d’ovocytes en vue d’une AMP 
	…………….
	…………….
	…………….

	Prélèvement de spermatozoïdes
	…………….
	…………….
	…………….

	Transfert des embryons en vue de leur implantation
	…………….
	…………….
	…………….

	Prélèvement d’ovocytes en vue d’un don
	…………….
	…………….
	…………….

	Mise en œuvre de l’accueil des embryons
	…………….
	…………….
	…………….


· AMP – biologique :

	AMP biologique
	Activité(s) déjà autorisée(s)

	
	Date autorisa

tion
	Date de mise en œuvre
	Date dernière visite conformité

	Préparation et conservation du sperme en vue d’insémination artificielle
	…………….
	…………….
	…………….

	Activités relatives à la FIV sans ou avec micromanipulation, comprenant notamment :

· le recueil, la préparation et la conservation du sperme

· la préparation des ovocytes et la FIV avec ou sans micromanipulation
	…………….
	…………….
	…………….

	Recueil, préparation, conservation et mise à disposition du sperme en vue d’un don
	…………….
	…………….
	…………….

	Préparation, conservation et mise à disposition d’ovocytes en vue d’un don
	…………….
	…………….
	…………….

	Conservation à usage autologue des gamètes et tissus germinaux 
	…………….
	…………….
	…………….

	Conservation des embryons en vue de projet parental
	…………….
	…………….
	…………….

	Conservation des embryons en vue de leur accueil et mise en œuvre de celui-ci
	…………….
	…………….
	…………….


· Activités spécifiques envisagées ou pratiquées dans le centre d’AMP :

	Activités spécifiques
	pratiquées
	Commentaires éventuels

	
	Oui
	Non
	

	FIV avec ICSI
	….
	….
	…………………………………..

	IMSI (Intracytoplasmic Morphological Sperm Injection)
	….
	….
	…………………………………..

	Culture prolongée (> J3)
	….
	….
	…………………………………..

	Maturation ovocytaire in vitro (MIV)
	….
	….
	…………………………………..

	Eclosion assistée
	….
	….
	…………………………………..

	Vitrification d’ovocytes
	….
	….
	…………………………………..

	Vitrification d’embryons
	….
	….
	…………………………………..

	Autres :

· …

· …
	….
	….
	…………………………………..


· Patients à risques viral :

	Pratique de l’AMP pour les patients à risque viral
	Oui
	Non
	Commentaires

	VIH 1 et 2

	….
	….
	…………………………………..

	Hépatite B et C
	….
	….
	…………………………………..

	Autres (Zika, Chikungunya, etc.)
	….
	….
	…………………………………..


· Les équipements matériels lourds autorisés :


Article R6122-26 du CSP
	EML
	Forme
	Date d’autorisation
	Date de mise en œuvre 
	Date d’échéance de l’autorisation

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

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

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

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

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

	…. etc.
	…………….
	…………….
	…………….
	…………….


· Autres activités et reconnaissances contractuelles :

	Activités
	Forme
Modalité (HC/HJ)
	Date 
	Nombre lits/places

	…………….
	…………….
	…………….
	….

	…………….
	…………….
	…………….
	….

	…. etc.
	…………….
	…………….
	….


· Donnés d’activité en AMP :

(ou joindre les trois derniers rapports d’activité envoyés à l’ABM)

	Données d’activité :

 INSEMINATION ARTIFICIELLE INTRA-UTERINE EN INTRACONJUGAL OU AVEC SPERME DE DONNEUR
	Année 

N
	Année 

N-1
	Année 

N-2

	Nombre de couples pris en charge
	….
	….
	….

	· Dont pourcentage des couples provenant de la région
	….
	….
	….

	· Dont pourcentage des couples provenant hors région
	….
	….
	….

	· Dont pourcentage des couples provenant du département
	….
	….
	….

	Nombre de cycles avec insémination intra-conjugale
	….
	….
	….

	Nombre de cycles avec insémination avec sperme de donneur
	….
	….
	….

	Nombre de grossesses évolutives (> 12 SA) suite à IA intra-conjugale
	….
	….
	….

	· Nombre d’accouchements uniques 
	….
	….
	….

	· Nombre d’accouchements gémellaires 
	….
	….
	….

	Nombre de grossesses évolutives (> 12 SA) suite à IA avec sperme de donneur
	….
	….
	….

	· Nombre d’accouchements uniques
	….
	….
	….

	· Nombre d’accouchements gémellaires
	….
	….
	….


	Données d’activité :

 FECONDATION IN VITRO INTRA-CONJUGALE
	Année 

N
	Année 

N-1
	Année 

N-2

	Nombre de couples pris en charge
	….
	….
	….

	· Dont pourcentage des couples provenant de la région
	….
	….
	….

	· Dont pourcentage des couples provenant hors région
	….
	….
	….

	· Dont pourcentage des couples provenant du département
	….
	….
	….

	FIV sans ICSI

	Nombre de cycles débutés en vue de ponction 
	….
	….
	….

	Nombre de Ponctions d'ovocytes (FIV)
	….
	….
	….

	Nombre de transferts
	….
	….
	….

	Nombre de grossesses évolutives (> 12 SA) 
	….
	….
	….

	Nombre d’accouchements 
	….
	….
	….

	· Nombre d’accouchements uniques
	….
	….
	….

	· Nombre d’accouchements gémellaires
	….
	….
	….

	FIV avec ICSI

	Nombre de cycles débutés en vue de ponction 
	….
	….
	….

	Nombre de Ponctions d'ovocytes (ICSI)
	….
	….
	….

	Nombre de transferts
	….
	….
	….

	Nombre de grossesses évolutives (> 12 SA) 
	….
	….
	….

	Nombre d’accouchements 
	….
	….
	….

	· Nombre d’accouchements uniques
	….
	….
	….

	· Nombre d’accouchements gémellaires
	….
	….
	….

	TEC

	Nombre de cycles débutés en vue de TEC
	….
	….
	….

	Nombre de décongélations d'embryons (TEC)
	….
	….
	….

	Nombre de transferts
	….
	….
	….

	Nombre de grossesses évolutives (> 12 SA) 
	….
	….
	….

	Nombre d’accouchements 
	….
	….
	….

	· Nombre d’accouchements uniques
	….
	….
	….

	· Nombre d’accouchements gémellaires
	….
	….
	….


	Données d’activité :

 FECONDATION IN VITRO AVEC DON de SPERME
	Année 

N
	Année 

N-1
	Année 

N-2

	Nombre de couples pris en charge
	….
	….
	….

	· Dont pourcentage des couples provenant de la région
	….
	….
	….

	· Dont pourcentage des couples provenant hors région
	….
	….
	….

	· Dont pourcentage des couples provenant du département
	….
	….
	….

	FIV avec ou sans ICSI, TEC

	Nombre de cycles débutés en vue de ponction 
	….
	….
	….

	Nombre de Ponctions d'ovocytes (FIV), de décongélations d'embryons (TEC)
	….
	….
	….

	Nombre de transferts
	….
	….
	….

	Nombre de grossesses évolutives (> 12 SA) 
	….
	….
	….

	Nombre d’accouchements
	….
	….
	….

	· Nombre d’accouchements uniques
	….
	….
	….

	· Nombre d’accouchements gémellaires
	….
	….
	….

	Donneurs / receveurs

	Nombre de donneurs acceptés dont le sperme a été congelé dans l’année
	….
	….
	….

	Nombre de demandes d’AMP avec sperme de donneurs dans l’année
	….
	….
	….

	Nombre de couples ayant effectué au moins une tentative d’AMP avec sperme de donneur dans l’année
	….
	….
	….


	Données d’activité :

 FECONDATION IN VITRO AVEC DON d’OVOCYTES
	Année 

N
	Année 

N-1
	Année 

N-2

	Nombre de couples pris en charge
	….
	….
	….

	· Dont pourcentage des couples provenant de la région
	….
	….
	….

	· Dont pourcentage des couples provenant hors région
	….
	….
	….

	· Dont pourcentage des couples provenant du département
	….
	….
	….

	FIV avec ou sans ICSI, TEC

	Nombre de cycles débutés en vue de ponction 
	….
	….
	….

	Nombre de Ponctions d'ovocytes (FIV), de décongélations d'embryons (TEC)
	….
	….
	….

	Nombre de transferts
	….
	….
	….

	Nombre de grossesses évolutives (> 12 SA) 
	….
	….
	….

	Nombre de grossesses évolutives (> 12 SA) 
	….
	….
	….

	· Nombre d’accouchements uniques
	….
	….
	….

	· Nombre d’accouchements gémellaires
	….
	….
	….

	Donneurs / receveurs

	Nombre total de ponctions réalisées dans l’année 
	….
	….
	….

	Nouvelles demandes acceptées dans l’année
	….
	….
	….

	Couples receveurs ayant bénéficié d’une AMP avec don d’ovocytes dans l’année
	….
	….
	….

	Couples receveurs en attente de don d’ovocytes au 31/12 de l’année
	….
	….
	….


	Données d’activité :

 FECONDATION IN VITRO AVEC ACCUEIL d’EMBRYONS
	Année 

N
	Année 

N-1
	Année 

N-2

	Nombre de couples pris en charge (receveurs)
	….
	….
	….

	· Dont pourcentage des couples provenant de la région
	….
	….
	….

	· Dont pourcentage des couples provenant hors région
	….
	….
	….

	· Dont pourcentage des couples provenant du département
	….
	….
	….

	Nombre de cycles débutés 
	….
	….
	….

	Nombre de de décongélations d'embryons (TEC)
	….
	….
	….

	Nombre de transferts
	….
	….
	….

	Nombre de grossesses évolutives (> 12 SA) 
	….
	….
	….

	Nombre d’accouchements 
	….
	….
	….

	· Nombre d’accouchements uniques
	….
	….
	….

	· Nombre d’accouchements gémellaires
	….
	….
	….

	Nombre de couples donneurs, ayant confié leurs embryons à l’accueil dans l’année (fin de procédure : Apposition du visa du tribunal sur le consentement à l’accueil par un couple tiers)
	….
	….
	….

	Nombre de couples donneurs dont les embryons ont été accueillis par un autre couple dans l’année
	….
	….
	….


	Données d’activité :

 PRELEVEMENTS CHIRURGICAUX DE SPERMATOZOIDES
	Année 

N
	Année 

N-1
	Année 

N-2

	Nombre de patients
	….
	….
	….


	Données d’activité : CONSERVATION A USAGE AUTOLOGUE DE GAMETES EN VUE DE PRESERVER LA FERTILITE
	Année 

N
	Année 

N-1
	Année 

N-2

	Spermatozoïdes

	Nombre de patients concernés par une autoconservation dans l’année
	….
	….
	….

	Nombre de patients concernés par une conservation au 31/12 de l'année (stock)
	….
	….
	….

	Tissus testiculaires

	Nombre de patients concernés par une autoconservation dans l’année
	….
	….
	….

	Nombre de patients concernés par une conservation au 31/12 de l'année (stock)
	….
	….
	….

	Ovocytes

	Nombre de patientes concernées par une autoconservation dans l’année
	….
	….
	….

	Nombre de patientes concernées par une conservation au 31/12 de l'année (stock)
	….
	….
	….

	Tissus ovariens

	Nombre de patientes concernées par une autoconservation dans l’année
	….
	….
	….

	Nombre de patientes concernées par une conservation au 31/12 de l'année (stock)
	….
	….
	….


	b) LE RESPECT DES CONDITIONS REGLEMENTAIRES


	b1) La description des locaux


· Description générale :
Décrire notamment :

– l’usage des différentes pièces, préciser si l’utilisation est exclusive pour l’AMP ;

– les zones de consultation ;

– la pièce pour les entretiens des couples avec l’équipe médicale ;

– 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, de préférence par un fléchage en couleur sur un ou plusieurs plans : 

· des patients ;

· du personnel ;

· des prélèvements (gamètes, embryons...) ;

· du matériel et des consommables ;

· des circuits d’élimination des déchets.

– locaux destinés au secrétariat et à l’archivage des dossiers dans le respect des règles de confidentialité...

– etc.

	


· Lieux de réalisation des activités cliniques :
Préciser le lieu de réalisation de chacune des activités (bloc, salle opératoire spécifique, service d’AMP,…) et sa situation dans l’établissement (bâtiment, étage,…)

	LOCAUX AMP clinique
	Lieu de réalisation de cette activité (*)

	Prélèvement d’ovocytes en vue d’une AMP 
	………………………………….

	Prélèvement de spermatozoïdes
	………………………………….

	Transfert des embryons en vue de leur implantation
	………………………………….

	Prélèvement d’ovocytes en vue d’un don
	………………………………….

	Mise en œuvre de l’accueil des embryons
	………………………………….


Pour chaque activité, décrire l’agencement des locaux en précisant ce qui existe déjà et ce qui est envisagé pour mettre en œuvre l’activité demandée :

	


· Locaux du laboratoire d’AMP:

Localisation du laboratoire au sein de l’établissement :

	


	Locaux dont dispose le laboratoire
	Oui
	Non
	Commentaires

	Pièce pour entretien des couples
	…
	…
	………………

	Pièce exclusivement affectée et adaptée au recueil de sperme (confidentialité).
	…
	…
	Nombre………………

	Pièce exclusivement affectée à la préparation et au traitement des gamètes (spermiologie).
	…
	…
	………………

	Laboratoire réservé à la FIV 

· en zone d’atmosphère contrôlée   
	…
	…
	Superficie………………

	Local exclusivement affecté à l’activité de conservation des gamètes / embryons et tissus germinaux.
	…
	…
	Volume de la pièce :

Nombre de cuves ………………

	· accès à ces locaux, contrôlé et réservé au seul personnel habilité et spécialement formé.
	…
	…
	………………

	· système de remplissage automatisé des cuves
	…
	…
	………………

	· Contrôle de température et/ou de niveau d’azote des cuves, relié à un système d’alarme 
	…
	…
	………………

	· locaux où est manipulé l'azote liquide, clairement identifiés (signalisation des dangers),  équipés des dispositifs requis pour assurer la sécurité du personnel
	…
	…
	………………

	Les locaux d’AMP sont-ils sécurisés et équipés de protection contre l’effraction et le vol ?
	…
	…
	………………


Décrire : 

- l’agencement des locaux du laboratoire, 

- l’aménagement de chaque pièce, 

- la localisation de l’équipement et du gros matériel, 

- les systèmes de contrôle de température dans les locaux, 

- les systèmes de confinement et de traitement de l’air  en précisant les fréquences de contrôles particulaires et de changement de filtres

Indiquer ce qui existe déjà et ce qui sera envisagé pour la mise en œuvre de l’activité demandée :

	


Décrire pour la pièce de stockage en azote les moyens d’alimentation en azote, les dispositifs de sécurité mis en place (ventilation, alarmes et report…) :
	


Préciser le circuit de transport des prélèvements jusqu’à la ou aux structures d’activités biologiques (moyen, sécurité des personnes et produits, traçabilité des températures et identification) :
	


	b2) La description de l’organisation, du fonctionnement et des équipements


· Organisation et fonctionnement du service :

· Préciser l’organigramme de l’activité clinico-biologique du centre d’AMP, ou du laboratoire autorisé :
	Fonctions transversales
	Prénom - NOM
	Qualité
	Adresse e-mail

	Responsable du centre (selon l’ABM)
	………
	………
	………

	Coordonnateur du centre
	………
	………
	………

	Correspondant AMP vigilance
	………
	………
	………


· Préciser les modalités de réunion des activités cliniques et biologiques prévues à l’article R. 2142-6 du Code de la santé publique (convention) :
	Staff clinico-biologique
	Oui
	Non
	Commentaires

	Existe-t-il un staff clinico-biologique?
	………
	………
	………

	↘ Dans l’affirmative : préciser l’organisation (fréquence, composition, lieu de la tenue de ce staff)
	………

	↘ Dans la négative : préciser les motifs
	………


· Autres dispositions générales :
	Accessibilité

	Jours d’ouverture du centre AMP ?
	………

	Heures d’ouverture du centre AMP ?
	………

	Jours d’ouverture du laboratoire (AMP biologique) ?
	………

	Heures d’ouverture du laboratoire (AMP biologique) ?
	………

	Prélèvement d’ovocytes le samedi ?
	………

	Préciser les périodes et le nombre de jours de fermeture sur l’année N-1 y compris dimanche et jours fériés
	………


	Règlement intérieur 
	Oui
	Non
	Commentaires

	Existence d’un règlement intérieur ?
	………
	………
	

	

	Information des couples
	Oui
	Non
	Commentaires

	Accessibilité à une consultation de psychiatre ou de psychologue ?
	………
	………
	………

	Accessibilité à une consultation de généticien ?
	………
	………
	………

	L’entretien avec le biologiste a-t-il lieu dans le centre d’AMP ?
	………
	………
	………


Décrire les modalités d’information des couples :
	


	Suivi de l’issue des tentatives
	Oui
	Non
	Commentaires

	Mise en place d’un suivi de l’issue des tentatives ?
	
	
	

	↘ Dans l’affirmative : décrire les modalités 
	

	Mise en place d’un suivi spécifique de l’issue des grossesses et de l’état de santé des enfants à la naissance 
	
	
	

	↘ Dans l’affirmative : décrire les modalités 
	


	Conservation des embryons
	Oui
	Non
	Commentaires

	Conservez-vous des embryons provenant d’autres établissements ou laboratoires ?
	
	
	

	↘ Dans l’affirmative : lesquels ?
	

	Durée maximale de conservation à ce jour 
	


· Description des équipements :

· Les équipements du laboratoire d’AMP :
	Liste des équipements et matériels

(référence et descriptif si spécificités)
	Date d'installation (*)
	Maintenance

	
	
	Contrat
	Locale
	Sans

	Hottes à flux d'air laminaire
	……
	……
	……
	……

	Étuves
	……
	……
	……
	……

	Microscopes simples 
	……
	……
	……
	……

	Microscopes à lumière inversée
	……
	……
	……
	……

	· avec système de micromanipulation 
	……
	……
	……
	……

	· avec platine chauffante 
	……
	……
	……
	……

	Loupe binoculaire
	……
	……
	……
	……

	· avec platine chauffante
	……
	……
	……
	……

	Incubateurs CO2
	……
	……
	……
	……

	Autres Incubateurs
	……
	……
	……
	……

	Platines
	……
	……
	……
	……

	Centrifugeuses
	……
	……
	……
	……

	Appareil de descente de température
	……
	……
	……
	……

	Cuves d'azote :
	……
	……
	……
	……

	Automates de remplissage des paillettes
	……
	……
	……
	……

	Soudeuses de paillettes
	……
	……
	……
	……

	Etuves de transport
	……
	……
	……
	……

	Autres
	……
	……
	……
	……


(*) Ou préciser si l’acquisition est envisagée pour la mise en œuvre de la ‘activité demandée 

Le laboratoire dispose-t-il d’équipements spécifiques : incubateurs multi-chambres, incubateurs avec contrôle de la croissance embryonnaire, autres… ? :

	


	
	Oui
	Non
	Commentaires

	Pour les automates à congeler les gamètes
	……
	……
	…………

	· sont-ils connectés au courant ondulé ?
	……
	……
	…………

	· gardez-vous la traçabilité des courbes ?
	……
	……
	…………

	Pour les incubateurs
	……
	……
	…………

	· sont-ils connectés à une gestion technique centralisée
	……
	……
	…………

	· décrire l’alimentation en gaz des incubateurs ainsi que le mode d’approvisionnement, la localisation de la réserve, le système des alarmes et leur report éventuel    
	…………


· Cas particulier de la prise en charge des personnes présentant un risque viral :

Préciser notamment  les circuits et matériels spécifiques à la prise en charge des patients présentant un risque viral :
	


· Autres :
Le cas échéant, délais de mise en conformité, etc.
	


· Organisation de la continuité des soins :
Organisation médicale (garde ou une astreinte médicale H24 et 7 jours sur 7) pour les patients déjà pris en charge.

	Modalités de continuité des soins
	Oui
	Non
	Commentaires

	Existence de protocole de prise en charge d’une patiente en cours d’AMP en cas d’urgence ?
	……
	……
	…………

	Préciser l’organisation de la transmission d’information à la structure d’accueil (service où la patiente doit être hospitalisée) le cas échéant 
	…………


· Description du parcours patient :

Le circuit du patient, de la première consultation à la fin de leur prise en charge, pour chacun des  groupes d’activités cliniques et biologiques (en précisant ce qui est déjà en place et ce qui sera envisagé pour la mise en œuvre de l’activité demandé). Un Schéma descriptif et récapitulatif du parcours des patients est souhaité.
· L’activité d’insémination artificielle :

	


· L’activité de FIV :
	


· L’activité de prélèvement chirurgical de spermatozoides :

	


· L’activité de dons de gamètes ou d’accueil d’embryons :
	


· L’activité de conservation à usage autologue des gamètes et tissus germinaux en vue de préserver la fertilité :
Préciser les délais de prise en charge, l’organisation du parcours, les correspondants, la mise en place d’une permanence des soins, astreintes, les garanties de sécurisation de la conservation des gamètes, etc.
	


· Système d’information :
	
	Oui
	Non

	L’établissement dispose-t-il d’un dossier patient informatisé généralisé ?
	…
	…

	↘Dans la négative :

· Disposez-vous d’un dossier informatisé propre au service?
	…
	…




Autres :

	


	c) FINANCEMENT DU PROJET 


· Plan prévisionnel de financement de l’opération (investissements immobiliers et équipements etc.)
A compléter selon les besoins et les ressources du projet.

	Plan de financement

	Besoins
	Ressources

	Détail investissement
	 ……….€
	Apports
	 ……….€

	 ………………………..
	 ……….€
	Subventions
	 ……….€

	 ………………………..
	 ……….€
	Emprunts
	 ……….€

	 ………………………..
	 ……….€
	 …………………
	 ……….€

	 ………………………..
	 ……….€
	 …………………
	 ……….€

	 Etc.
	 ……….€
	Etc…
	 ……….€

	Total des besoins
	 ……….€
	Total des ressources
	 ……….€


· Compte de résultat prévisionnel de l’activité

La logistique générale comprend : la restauration, la blanchisserie, structure, etc.
La logistique médicale comprend : génie biomédical, pharmacie, stérilisation, hygiène hospitalière, hémovigilance, etc.
Le plateau technique comprend : bloc général, anesthésie, explorations fonctionnelles, imagerie, laboratoire, urgences, radiothérapie, dialyse, autres médico-techniques, chirurgie ambulatoire, chirurgie semaine, etc.
	DEPENSES
	CHARGES ET PRODUITS EN ANNEE PLEINE

	
	

	Personnel médical
	 ……….€ 

	Personnel non médical
	 ……….€ 

	Consommables & médicaments
	 ……….€ 

	Actes externes
	 ……….€ 

	Amortissements, location et maintenance médicale
	 ……….€ 

	Molécules onéreuses/DMI/ATU
	 ……….€ 

	Total charges directes
	 ……….€

	Logistique médicale
	 ……….€ 

	Plateau techniques
	 ……….€ 

	Coût Clinique
	 ……….€

	Logistique générale
	 ……….€ 

	Total Dépense
	 ……….€

	1/ Recettes activité
	 ……….€ 

	Valorisation GHS T2A AM
	 ……….€ 

	Produits de l'activité hospitalière
	 ……….€ 

	MO / DMI / ATU
	 ……….€ 

	Dispositifs médicaux implantables
	 ……….€ 

	Majorations chambres particulières
	 ……….€ 

	Pondérations Consultations internes
	 ……….€ 

	2/ Dotation
	 ……….€ 

	MIG Permanence de soins
	 ……….€ 

	Crédit Aide contractualisation
	 ……….€ 

	Total Recettes
	 ……….€

	RESULTAT
	 ……….€


4. LES INDICATEURS ET L’EVALUATION DE L’ACTIVITE
Pour établir cette partie du dossier, le demandeur utilise, lorsqu’elles existent, les méthodes publiées par la Haute Autorité de Santé pour l’activité de soins ou l’équipement matériel lourd considéré.

	a) OBJECTIFS FIXES POUR LA MISE EN ŒUVRE DES OBJECTIFS DU SCHEMA REGIONAL DE SANTE


	Article R. 6122-32-1 CSP 


	Décrire la réalisation des objectifs

	Accessibilité 

(liste d’attente, accessibilité architecturale, accessibilité financière) :


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

	Qualité et sécurité des soins :


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

	Continuité et prise en charge globale du patient :


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

	Autres :
	…………………………………………………………………………………………………………………………..


	b) LES INDICATEURS SUPPLEMENTAIRES ENVISAGES


· Indicateurs envisagés en vertu du dernier alinéa de l’article R.6122-24

	


· Procédure de signalement et de gestion des évènements indésirables graves :

	


· Certification HAS :

Décision et suivi de la décision de la HAS

	


	c) LES MODALITES DE RECUEIL ET TRAITEMENT DES INDICATEURS SUPPLEMENTAIRES


	


	d) PROCEDURE D’EVALUATION : MODALITE DE PRATICIPATION DES PERSONNELS MEDICAUX ET NON MEDICAUX


	


	e) PROCEDURES OU METHODES D’EVALUATION DE LA SATISFACTION DES PATIENTS


	


5. LES ENGAGEMENTS DU DEMANDEUR

Article R 6122-32-1 du Code de la santé publique
Je soussigné, M/Mme …., Directeur / Directrice ………… , m’engage :

 FORMCHECKBOX 
   
Au maintien des autres caractéristiques du projet après l’autorisation
 FORMCHECKBOX 
   
A la réalisation et maintien des conditions du projet des activités de soins et des équipements matériels lourds ainsi que les conditions techniques de fonctionnement fixés en application des articles L. 6123-1 et L. 6124-1 du Code de Santé Publique,
 FORMCHECKBOX 
  
A respecter les effectifs et la qualification des personnels,

 FORMCHECKBOX 
   
A 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 ;

 FORMCHECKBOX 
   
A procéder à l’évaluation de l’activité de soins dans les conditions prévues aux articles R.6122-23 et R.6122-24 du CSP.
Fait à,
Le,
Signature
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PIECES A COMMUNIQUER

Article R6122-32-1 du code de la santé publique
 

· Copie des statuts de l’organisme ou de la société
· Extrait du projet d’établissement relatif à l’objet de la demande actuelle ou délibération de l’organe délibérant relative au projet objet de la demande d’autorisation

· En cas d’intervention d’un ou plusieurs médecins à diplôme étranger dans le cadre de la procédure d’autorisation d’exercice (PAE), joindre la procédure décrivant l’organisation de la séniorisation et l’attestation de réussite à la PAE

· Diplômes des nouveaux praticiens
· Pan des locaux (notamment plan du laboratoire AMP, lieux de réalisation des activités cliniques)
· Copie de l’organigramme fonctionnel, nominatif de l’activité clinico-biologique d’AMP avec précision des fonctions : notamment, la personne responsable, de coordinateur, le Responsable d’Assurance Qualité, le correspondant d’AMP Vigilance. 
· Fournir la liste des équipements et matériels utilisés par le laboratoire d’AMP

· La liste des documents types utilisés par le centre d’AMP et copies des documents signés par le couple (traçabilité de l’information donnée au couple, consentement préalable, engagement du couple d’informer le centre de toute modification de la situation familiale et lieu de résidence,…) 
· La liste des documents types utilisés par le centre d’AMP et copies des documents signés par le couple (traçabilité de l’information donnée au couple, consentement préalable, engagement du couple d’informer le centre de toute modification de la situation familiale et lieu de résidence,…) 
·  Pour les établissements publics de santé joindre les éléments du plan global de financement pluriannuel des investissements prévu à l’article R.6145-65 du code de santé publique relatifs à l’opération.

· Engagements du demandeur datés et signés
· La convention prévue à l’article R.2142-6 pour l’activité d’AMP

· Le règlement intérieur du centre d’AMP

· Une copie du guide remis aux couples  
· Copies des qualifications et diplômes des personnels médicaux ainsi que le cas échéant l’attestation d’agrément par l’Agence de BioMédecine (avant juillet 2011) ou une attestation d’expérience dans un centre d’AMP autorisé pour l’activité d’AMP pratiquée (si ces documents n’ont pas été fournis dans le dossier d’une demande précédente d’autorisation ou dossier du dernier renouvellement

· Le tableau de présence et de gardes/astreintes du mois précédent le dépôt du dossier

· Les plannings (du mois précédent le dépôt de la demande) du personnel non médical (IDE, AS, techniciens de laboratoire, etc…)
· La liste des conventions/contrats liés à l’activité d’AMP et notamment celles et ceux concernant le transfert des gamètes et embryons congelés en cas de fermeture du centre et  l’accueil d’embryon

· Les documents justifiant l’exécution des conditions particulières  éventuellement posées lors de l’autorisation en cours de validité, visées à l’article L6122-7 CSP

· Les derniers rapports d’activité du centre d’AMP transmis à l’ABM
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