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DOSSIER DE DEMANDE D’HABILITATION COMPLEMENTAIRE A l'HABILITATION EXISTANTE POUR L'UTILISATION DES TROD DE L'INFECTION PAR LE VIH 1 ET 2  OU LE VHC.
La structure associative doit disposer déjà d'une habilitation pour l'utilisation de TROD de l'infection à VIH 1 et 2 et/ou du VHC et souhaite disposer d'une habilitation complémentaire pour pouvoir utiliser des TROD de détection de l'antigène HBs pour l'infection par le VHB.
Cette demande  instruite sur la base du présent dossier
 doit être adressée avec les attestations à fournir  
      sous format électronique par courriel à : ars-ara-prevention-promotion-sante@ars.sante.fr
en précisant dans l'objet "demande d'habilitation complémentaire pour la réalisation des TROD VHB"
La convention d'habilitation complémentaire ne vaudra pas acceptation de financement par l'ARS
1 – Informations générales (si modification des informations contenues dans le précédent dossier d'habilitation)
  Aucune modification des informations contenues dans le précédant dossier d'habilitation (auquel cas ne pas renseigner la suite du 1-Informations générales)
Nom de la structure associative :

…………………………………………………………………..………………………………………………………………………………………………..
Adresse de son siège social :
………………………………………………………………………………………………………………………………………………..…………………..

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

Forme juridique et statuts de la structure : 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………..…………………..

……………………………………………………………………………………………..……………………………………………………………………..
Numéro SIRET : 
…………………………………………………………………………………………………..………………………………………………………………..

Personne responsable de l'activité de réalisation des TROD :

Nom/Prénom/Qualité : …………………………………………………………….
Adresse :

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

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

Courriel : …………………………………………………………………………………………
Téléphone : ………………………………………………………………………………………
Activités autres de la structure: 

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

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

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

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

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

2 – Descriptif des objectifs et du public ciblé par l'offre de dépistage
Description des résultats attendus de l'offre de dépistage proposée et son insertion dans le contexte locorégional d'offre de dépistage : 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………..…………………..

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

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

………………………………………………………………………………………………………..………………………………………………………….
Description du public ciblé par cette offre  (plusieurs choix sont possibles) : 

 Personnes originaires de zones de forte et moyenne endémie

 Personnes consommant ou ayant consommé des substances psychoactives
 Personnes déjà infectées par le VIH ou le VHC et ne faisant pas l'objet de suivi médical

 Personnes détenues ou ayant été détenues
 Personnes en situation de prostitution

 Personnes en situation de précarité

 Personnes à partenaires multiples (au moins deux partenaires dans l'année)
 Personnes éloignées des soins
 Autres précisez ……………………………………………………………………………………..…………………

3 – Informations relatives au personnel

Liste nominative et qualité des personnes formées à l'utilisation des TROD VHB :
	Nom/Prénom
	Qualité
	Répartition prévisionnelle de 

leurs rôles

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	


Joindre une copie des attestations de suivi de formation complémentaire du personnel dédié à la réalisation des TROD VHB,  selon  le modèle type de  l'annexe VI de l'Arrêté du 16 juin 2021.                                            

Procédures de formation (interne ou externe) et de mise à jour des compétences de ces personnes :  
………………………………………………………………………………………………………………………………………………..…………………..

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

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

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

4 – Informations relatives aux lieux et matériel d'intervention
Mention de locaux fixes ou mobiles et lieux d'intervention : 

	Nom  du lieu d'intervention
	Type (local associatif, bar, LRE, 

foyer d'hebergement, ….)
	Adresse
	Population(s)

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


Type/marque de tests rapides d'orientation diagnostique de l'infection par le VHB et matrices utilisés :
……………………………………………………………………………..………………………………………………………………………………………………………………………………..………………………………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………..………………………………………………………………………………………………………………………………..………………………………………………………………………………………………………………………

Modalités de conservation de ces tests rapides d'orientation diagnostique (si modification des informations contenues dans le précédant dossier d'habilitation) : 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………..…………………..

……………………………………………………………………………………………..……………………………………………………………………..
  Aucune modification des informations contenues dans le précédant dossier d'habilitation
Modalités de gestion des DASRI produits (si modification des informations contenues dans le précédant dossier d'habilitation) :  
………………………………………………………………………………………………………………………………………………..…………………..

……………………………………………………………………………………………..……………………………………………………………………..
  Aucune modification des informations contenues dans le précédant dossier d'habilitation
5 – Conditions générales de fonctionnement (si modification des informations contenues dans le précédent dossier d'habilitation)
  Aucune modification des informations contenues dans le précédant dossier d'habilitation (auquel cas ne pas renseigner la suite du 5-Conditions générales de fonctionnement)
Horaires d'ouverture des lieux fixes; permanence téléphonique; signalétique envisagée : 

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

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

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

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

Procédures encadrant l'accueil et l'information du public ciblé,  recueil du consentement de la personne concernée  réalisation technique, remise des résultats, documents donnés à la personne :
………………………………………………………………………………………………………………………………………………..…………………..

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

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

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

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

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

Description des conditions garantissant la confidentialité des échanges : 

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

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

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

Conditions d'orientation et d'accompagnement des personnes pour une confirmation du résultat d'un TROD positif et une prise en charge médicale si nécessaire : 

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

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

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

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

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

Conditions  de conservation des données permettant de garantir la confidentialité des informations :

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

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

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

Articulation avec le réseau des professionnels de la prévention, du dépistage et du soin des infections par les hépatites B ou C ou par le VIH, ainsi que d'autres de malades ou d'usagers du système de santé, tel que coordonné par l'ARS en lien avec le COREVIH et avec le service expert de lutte contre les hépatites territorialement compétent :

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

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

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

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

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

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

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

6 – Budget prévisionnel de la structure et mode de financements des TROD VHB
………………………………………………………………………………………………………………………………………………..…………………..

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

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

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

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

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

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

……………………………………………………………………………………………..……………………………………………………………………..
7- Check list des documents à fournir 

  Lettre de demande d'habilitation complémentaire pour l'utilisation des TROD VHB                                               

  Procédure d'assurance qualité (si modification des informations contenues dans le précédent dossier d'habilitation)                                           
  Assurance responsabilité civile souscrite pour la réalisation des TROD par le VHB 
 Copies des attestations de suivi de formation complémentaire du personnel dédié à la réalisation des TROD VHB,  selon  le modèle type de  l'annexe VI du 16 juin 2021
� Arrêté du 16 juin 2021 fixant les conditions de réalisation des tests rapides d'orientation diagnostique de l'infection par les virus de l'immunodéficience humaine (VIH 1 et 2) et des infections par les virus de l'hépatite C (VHC) et de l'hépatites B (VHB) en milieu médico-social ou associatif et autres centres et établissements autorisés.
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