Évaluation des activités de DPN en vue du renouvellement des autorisations 
(procédure allégée)

Le document d'évaluation prévu à l'article L. 6122-10 relatif aux activités de diagnostic prénatal présente les résultats portant sur :
1. Les éléments d’évaluation mentionnés à l'article R.6122-32-2 :
1.1. Etat des réalisations

a)
l'état de réalisation des objectifs que le promoteur s’est fixé pour mettre en œuvre les objectifs du SROS, notamment au regard de l’accessibilité, de la qualité, de la sécurité des soins ainsi que de la continuité et de la prise en charge globale du patient.
b)
l'état de réalisation :
-
des objectifs du contrat pluriannuel d'objectifs et de moyens, conclu entre le titulaire et l'agence régionale de l'hospitalisation en application des articles L. 6114-2 à L. 6114-4 ;
-
des objectifs quantifiés fixés dans ce contrat en application du quatrième alinéa de l'article L. 6114-2 afférents à l'activité de soins ou à l'équipement matériel lourd.
c)
l'état de réalisation des conditions particulières dont peut être assortie l'autorisation en vertu de l'article L. 6122-7 :
-
engagement à participer au service public hospitalier pour les privés ;
-
engagement à mettre en œuvre des mesures de coopération de nature à favoriser une utilisation commune des moyens et de la permanence des soins quelle que soit le statut de l’établissement.
d)
l'état de réalisation des différents engagements prévus au e du 1° de l'article R. 6122-32-1 :
-
engagement relatifs à la réalisation et au maintien des conditions d’implantation des activités de soins et équipement matériel lourd et des conditions techniques de fonctionnement ;
-
engagement relatif au maintien des caractéristiques du projet après l’autorisation ;
-
engagement relatif au montant des dépenses à la charge de l’assurance maladie et au volume d’activité.
e)
les résultats du recueil et du traitement des indicateurs que le promoteur a prévu d’utiliser pour le suivi de la réalisation des objectifs assignés ;
f)
les résultats de la participation des personnels à la procédure d'évaluation ;
g)
les résultats de l'évaluation de la satisfaction des patients.
NB : Ces données couvrent une période qui ne peut être inférieure à 5 ans, sauf lorsqu’il s’agit d’un premier renouvellement : dans ce cas là, l'évaluation porte sur une période qui ne peut être inférieure à quarante mois.

1.2. Engagements pris par l’établissement pour la nouvelle période d’autorisation 

a)
renouvellement des engagements prévus à l'article L. 6122-5 :
-
engagement relatifs aux dépenses à la charge de l’assurance maladie ou au volume d’activité ;
-
engagements relatifs à la réalisation d’une évaluation de l’autorisation.
b)
présentation des modifications que l’établissement envisage, le cas échéant, pour la période de validité de l'autorisation renouvelée :
-
indication des objectifs du schéma d’organisation sanitaire auxquels le demandeur entend répondre, et des opérations figurant à l’annexe du même schéma, que l’établissement prévoit de réaliser ;
-
mention des conventions de coopération, et de l’appartenance aux réseaux de santé ;
-
description du nouvel état des personnels ;
-
description de la nouvelle organisation des installations, des services ou des équipements matériels lourds.
2. Les éléments d’évaluation spécifiques à l’activité de DPN :
a)
Activité : données annuelles par activité autorisée et évolution sur 5 ans :
· nombre de patients ;
· nombre total d’analyses réalisées, par catégories, mentionnées à l’article R. 2131-1 ;
· pourcentage des patients provenant de la région et hors région ;
· nombre d’embryons et de fœtus atteints ;
· modalités de suivi des patients après rendu des résultats.

b)
Infrastructure et fonctionnement de l’établissement de santé ou du laboratoire d’analyses de biologie médicale pratiquant l’activité de diagnostic prénatal :
· description du plateau technique : équipement et matériel identifiés ;
· règlement intérieur le cas échéant ;
· système d’information et modalités d’archivage ;
· entretien et sécurité des locaux affectés à l’activité ;
· organisation de la maintenance des équipements et matériels.

c)
Personnels : données annuelles par activité autorisée et évolution sur 5 ans :
· masse des emplois en équivalent temps plein (ETP) par type de qualification ;
d)
Pratiques professionnelles :
· existence de procédures d’assurance qualité pour la réalisation des analyses biologiques ;
· origine et type des échantillons traités dans le laboratoire ;
· coopérations avec partenaires extérieurs. Identification et modalités de collaboration ;
· circuit des transmissions et modalités de délivrance des résultats des analyses biologiques ;
· mise en place d’un contrôle de qualité interne des activités pour lesquelles l’autorisation est demandée ;
· participation à un ou des contrôles de qualité externe des activités pour lesquelles l’autorisation est demandée ;
· mise en place d’un dispositif de formation et d’évaluation des personnels de santé exerçant dans la structure autorisée.

e)
Accessibilité :
· délai moyen pour la réalisation des analyses, par catégories, mentionnées à l’article R. 2131-1 ;
· délai moyen de transmission des résultats des analyses biologiques, par catégories, mentionnées à l’article R. 2131-1 ;
· organisation de la continuité de l’activité.

f)
Évaluations ou contrôles en vue de certification/ accréditation/contrôles hygiène et sécurité- évolution sur 5 ans :
· certification de l’établissement de santé ou démarche de labellisation de la structure ;
· résultat des contrôles réglementaires portant notamment sur l’hygiène et la sécurité ;
· organisation des vigilances

· démarche qualité - auto évaluation.
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