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LE DIRECTEUR

Affaire suivie par Mesdames et Messieurs les directeurs des
Catherine Merchadier établissements de santé et laboratoires exercaat un

catherine.merchadier@sante.gouv.fr activité d’AMP et/ou de DPN
0140052229

Madame, Monsieur,

Depuis la publication du SROS lll, les nouvellegoaigations relatives aux activités cliniques
ou biologiques d’assistance médicale a la pro@@éatil’activité de recueil, traitement et

conservation de gameétes et cession de gametesdssdens et d’activités de diagnostic

prénatal relévent de la compétence de I'ARH. Siaméiment, la loi a confié a I'agence de
biomédecine différentes missions, portant notamnsentla délivrance des agréments des
médecins habilités a pratiquer ces activités.

Vous trouverez ci apres une note générale d’infitonaeprenant les diverses dispositions
applicables a tous les établissements et laboeat@kercant une activité dAMP et/ou de
DPN en matiere de délivrance et de renouvellemantatisations.

Je vous invite a consulter régulierement le sikedi-France dpARHtage (http://ile-de-
France@parhtage.sante.frégulierement mis a jour pour présenter les diwmoia
réglementaires et le dispositif de délivrance ddergations.

Veuillez agréer, Madame, Monsieur, I'assurance decansidération distinguée.

N
Jacques METAIS
/

* rubrique « Actualités » - Organisation et équigaitnsanitaire
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INFORMATION RELATIVE AUX AUTORISATIONS D’AMP-DPN

Autorisations et agréments relatifs aux activitéslmiques ou biologiques d’assistance
médicale a la procréation, d’activité de recueil,raitement et conservation de gamétes et
cession de gametes issus de dons, et d’activitesddegnostic prénatal

Depuis la publication du SROS 1l le 31 mars 20@8, autorisations et renouvellements
d’autorisations relatifs aux activités cliniqgues biologiques d’assistance médicale a la
procréation, d’activité de recueil, traitement ehgervation de gametes et cession de gamétes
issus de dons et d'activités de diagnostic prémaievent de la compétence de I’Agence
régionale de I'hospitalisation d’lle-de-France. eSll sont délivrées, conformément aux
dispositions de I'article R 6122-38 du code dedaté publique pour une durée de cing ans.

Parallelement, la loi n°2004-800 du 6 aolt 2004tnet a la bioéthique a donné compétence a
'Agence de biomédecine pour délivrer les agrémeahds praticiens pour les activités
concernées.

Les autorisations relatives aux CPDPN (centresigimiplinaires de diagnostic prénatal),
installés dans des organismes et établissemergant@ publics et privés a but non lucratif et
celles relatives aux centres de diagnostic préimataire et I'agrément des praticiens
réalisant le DPI sont délivrées par ’Agence deri#decine.

Les décrets du 22 décembre 2H0a& 2006-1660 relatif au don de gameétes et aidtasse
meédicale a la procréation et n° 2006-1661 relatifdsagnostic prénatal et au diagnostic
biologique effectué a partir de cellules prélevées I'embryon in vitro ont été publiés au
journal officiel du 23 décembre 2006.

lls prévoient la conversion des modalités d'exercice des aésvitlinique et biologique
d’AMP et de DPN dans le cadre de nouvelles défindi et instituent deux nouvelles
modalités d’AMP clinique et biologique, désormaisisises a autorisation :

- l'accueil d’'embryon,
- la conservation a usage autologue des gameétesas fjerminaux.

! Mis en lignesur le site lle de France de Parhtagew.parhtage.sante.fr

? Dispositions transitoires : article 6 &t 2™ du décret n°2006 1660 relatif au don de gamétad'assistance médicale a
la procréation et article 4 du décret n°2006-1684tif au diagnostic prénatal et au diagnosticdgimue effectué a partir de
cellules prélevées sur 'embryamvitro.




Le tableau figurant en annexe retrace les défmstides activités autorisées d’AMP et de
DPN, antérieurement et postérieurement a la parwes décrets du 22 décembre 2006, et
leurs concordances prévues aux articles 6 et £sldécrets.

Les dispositions relatives aux autorisations déégrpour pratiquer les activités d’'assistance
médicale a la procréation et de diagnostic préragplicables en ce qui concerne le dépbt des
dossiers d’évaluation en vue du renouvellementalggrisations existantes ou le dépét de
nouvelles demandes d’autorisations sont précisésssous.

1 Renouvellement des autorisations d’AMP-DPN

a. Prorogations de la durée de validité des autorisains

La loi « Bioéthique » du 6 ao(t 2004rt( 39 a prévu un dispositif transitoire prorogeant la
durée des autorisations en vigueur a la date gelsdaation. Ainsi, la durée des autorisations
délivrées aux CPDPN, aux établissements de samxélahoratoires d’analyse de biologie

médicale et aux organismes pour les activités dgndistic prénatal et de diagnostic
préimplantatoire a été prorogée de 2 dés lors qu’elles ont été délivrées avant le 7 ao(t

2004

Les agréments de praticiens sont également projaggs’a I'échéance de l'autorisation de
la structure dans laquelle ils exercent leurs @é8v{.B.: dans le nouveau dispositif, les
agréments de praticien, qui sont délivrés par I'Age de biomédecine, ne sont plus liés a
I'autorisation de la structurp

Dans un deuxieme temps le décret du 6 mai 2005ppris I'application de I'ordonnance du
4 septembre 2003 a prorogé d'uheée supplémentaire de 14 moitesdites autorisations.
En conséquence, toute autorisation arrivant a téapies prorogation issue de la loi bioéthique ou
non) dans un délai de 2 ans suivant le 31 mars 200&fisee donc de cette nouvelle
prorogation de 14 mois. Ce délai supplémentaires’appligue pas aux agréments des
praticiens.

b.Le dépdt d'un dossier dévaluation en vue du renowllement des
autorisations existantes.

La procédure de renouvellement a mettre en ceutidezgique a celle prévue pour toutes les
activités de soins, avec le dépot a la DDASS dudienplantation de l'activité, d'un dossier
d'évaluation ¢f remarque page)514 mois avant I'échéance de l'autorisation. Haapent a
chaque titulaire d'autorisation de veiller a cette d'échéance, compte tenu des dispositions
qui précédent. Vous avez en ce sens été récemnestinataire, pour information et
validation, d’un récapitulatif de vos autorisati@igde leurs dates d’échéance.

En application de ces dispositions, la majorité a@®risations concernées en lle-de-France
arrivent a échéance entre 2007 et 20009.

La grande majorité des dossiers d’évaluation stv@hdus en décembre 2007.



c.Cas particuliers.

La circulaire du 28 mars 200%ite en exemple certains arrétés ministériels3@és1/2000 et
28/12/2000 qui ontenouveléles autorisations d’AMP et/ou de DPN a compteréehéance
de l'autorisation initiale, constituée par la ddéela visite de conformité.

Exemple : Décision ministérielle d’autorisation @unai 1996, date de visite de conformité
du 01/09/1996. L’autorisation était valide jusqu@i/09/2001.

Le renouvellement de l'autorisation par décisiomisiérielle du 28/12/2000 prévoit un
renouvellement pour 5 ans a compter de I'échéaad@utorisation initiale soit 01/09/2001 +
5 ans = 01/09/2006.

C’esta compter de cette derniere dateue doivent étre appliquées les différentes redges
prorogation permettant de déterminer I'échéancd algorisation et la date de dépot du
dossier d’évaluatioret non a compter de la date de l'autorisation de rendenwaint du
28 décembre 2000 (qui aurait conduit & une échéan@8 décembre 2005).

2 Nouvelles demandes d’autorisations relatives aux agités d’AMP-DPN

Les demandes d’autorisation d’exercer des activilésques et/ou biologiques d’assistance
médicale a la procréation, des activités de recti@iitement, conservation de gamétes et
cession de gametes issues de dons, des activithagiestic prénatal, peuvent étre déposées
par les établissements de santé ou laboratoir@D®ASS du lieu d'implantation prévu, au
cours de deux périodes annuelles :

Avril-mai
Octobre novembre.

Ces demandes ne sartevablespar les services de la DDA%fte sile bilan des objectifs
quantifiés publié 15 jours avant 'ouverture dealree des périodes précitées laisse apparaitre
que la demande se situe dans une zone géograplétjagaire. Ce bilan est établi sur la base
des implantations figurant dans I'annexe du schéégional de I'organisation sanitaire
(SROS) publié le 31 mars 2006Le titulaire d’autorisation adresse également un
exemplaire de ce dossier au directeur de I'’Agenceecbiomédecine

a.Nouvelles autorisations d’activité clinique et biabgique d’AMP

Le décret n°2006-1660 du 22 décembre 2006 relatiien de gameétes et a l'assistance
médicale a la procréation a introduit, dans lesvidés d’AMP, une nouvelle autorisation
d’activité clinique : « mise en ceuvre de I'acculs embryons » et une nouvelle autorisation
d’activité biologique : « conservation a usage Egoe des gameétes et tissus germinaux ».

Les implantations correspondant a ces activitésitnfiu étre prises en compte dans les
annexes au SROS lle-de-France qui a été publié len&s 2006. Elles ne peuvent donc

% Circulaire DGS/DHOS/2B/04/2007/116 du 28 mars 208@tive aux roles et missions des services décomserdes
ARH, de 'ABM dans les domaines de I'assistance n@dia la procréation (AMP) et du diagnostic prén@&N) mise en
ligne sur le site lle de France de Parhtamev.parhtage.sante.fubrique « actualités »

4 Mis en ligne sur le site lle de France de Parhtagev.parhtage.sante.frubrique « actualités », Schéma Régional de
I'Organisation Sanitaire



figurer dans le bilan des objectifs quantifiés erplantations précédant I'ouverture de la
période de dépdbt des dossiers de demandes d'atimmis. Toute nouvelle demande pour
I'une de ces modalités est irrecevable, dans I'atiee de la révision du volet du SROS

Pour les structures et les laboratoires pratiquastactivités, les dispositions transitoires du
décret prévoient que les promoteurs déposeront un dodsidemande d’autorisation dans le
délai de 6 mois a compter de la publication du etésoit le23 juin 2007. Compte tenu du
délai imparti et du faible nombre de promoteursceonés en lle de France, les demandes
relatives aux renouvellements des anciennes aations ont été déposées conjointement
avec les nouvelles demandes, dans la fenétré adwril au 31 mai 2007.

b.Nouvelles autorisations d’activité de diagnostic gFnatal

Le décret n°2006-1661 du 22 décembre 2006 relatidiagnostic prénatal et au diagnostic
biologique effectué a partir de cellules préleveasl’embryonin vitro a modifié la liste des
activités de DPN.

Les établissements de santé et les laboratoiresigises de biologie médicale pratiquant les
analyses de biochimie sur 'embryon et le foetusatitle R 2131-1 ancien du CSP) voient
leur autorisation convertie dans le cadre de lavelb® définition intitulée « analyses de

biochimie, y compris les analyses portant sur l@squeurs sériques maternels » (6° article
R 2131-1 nouveau du CSP).

Néanmoins, si ces établissements de santé etlmmstaires d’analyses de biologie médicale
souhaitent réaliser les analyses portant sur lemjuears sériques maternels d’origine
embryonnaire ou foetale (7° article R 2131-1 anaien CSP), ils doivent déposer une
demande de nouvelle autorisation dans le cadra petédure précitée.

Remarque

Les arrétés ministériels du 26 février 20@i%ent la composition du dossierspécifique a
produire a I'appui d’'unelemanded’autorisation ou deenouvellement d’autorisation sur
injonction pour pratiquer

P les activités d’assistance médicale a la procréatio

»les analyses de cytogénétique et de biologie endiétablir un diagnostic prénatal in
utero.

Les données relatives & I'évaluation sont fixéeseaécret n°2007-133 du 30 janvier 2007
Les demandes en vue durenouvellement d’autorisation pour les activités de soins
d’assistance médicale a la procréation et les aeslge cytogénétique et de biologie en vue
d’établir un diagnostic prénatal in utero doivemteéprésentées sur la base d'un dossier
d’évaluation®

® Article 6, ™ et £™du décret n°2006-1660 du 22 décembre 2006

® Mis en ligne sur le site lle de France de Parhtage.parhtage.sante.fubrique « actualités » - 1, Le dépdt des demande
d’autorisation - les dossiers promoteurs

" Mis en ligne sur le site lle de France de Parhiage.parhtage.sante.fubrique « actualités » - 5, Diverses dispositions
relatives aux autorisations

® Mis en ligne sur le site lle de France de Parhtag®v.parhtage.sante.fubrique « actualités » - 2, Le dépdt des dossiers
type d’évaluation en vue du renouvellement desraations



DEFINITION DES ACTIVITES D’AMP ET DE DPN AVANT ET A PRES LA PARUTION DES
DECRETS 2006-1660 ET 1661 DU 22 DECEMBRE 2006 (Paran JO du 23 décembre 2006)

ACTIVITES D’ASSISTANCE MEDICALE A LA PROCREATION

Ancien article R 2141-1 du CSP
« Les activités d’assistance médicale a
procréation mentionnées a larticle L 2141
comprennent

Nouvel article R 2142-1 du CSP :
la Les activités cliques et biologiques d'assistance
rdnédicale a la procréation mentionnées a Il'article L
2142-1-1 comprennent

1°) Les activités cliniques suivantes

a) recueil par ponction d’ovocytes,

b) recueil par ponction de spermatozoides,

c) transfert des embryons en vue de leur
implantation.

1°) Les activités cliniques suivantes :

a) recueil par ponction d’ovocytes en vue d’'une
assistance médicale a la procréation avec ou
sans recours a un tiers donneur de sperme,
recueil par ponction de spermatozoides,
Transfert des embryons en vue de leur
implantation,
Recueil par ponction d’'ovocytes en vue d'un
don
e) Mise en ceuvre de l'accueil des embryons

b)
c)

d)

2°) Les activités biologiques suivantes :

a) recueil et traitement du sperme en vue d’
assistance médicale a la procréation,
traitement des ovocytes,

fécondatiorin vitro sans micro-
manipulation

fécondationin vitro par micro-
manipulation,

conservation de gametes,

conservation des embryons en vue de
transfert,

conservation des embryons en vue de led
accueil

b)
c)

d)

e)

f)

)

2°) Les activités biologiques suivantes
a) traitement du sperme en vue d’'une
insémination artificielle,
activités relatives a la fécondationvitro
sans micromanipulation, comprenant
notamment :
¢ le recueil, le traitement et la conservation
du sperme,
+ le traitement des ovocytes et la
fécondationin vitro sans
micromanipulation,
activités relatives a la fécondationvitro
avec micromanipulation, comprenant les
activités décrites au b) du 2°) du présent
article et I'utilisation des techniques de
micromanipulation:
recueil, traitement, conservation et cession
du sperme en vue d’'un don,
traitement, conservation et cession
d’ovocytes en vue d’'un don,
conservation a usage autologue des gametes
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 ceuvre de celui-ci.

b)

une

d)

=

e)

)
h)

ACTIVITES DE DIAGNOSTIC PRENATAL

Ancien article R 2131-1 du CSP:
« Les activités de cytogénétique et de biolg
mentionnées au deuxiéme alinéa de l'article L 213
comprennent, lorsqu’elles sont pratiquées en
d’établir un diagnostic prénatal in utero che
I'embryon ou le feetus

Nouvel article R 2131-1 du CSP
gie Les activités mentionnées au deuxiéme alinéa de
14article L 2131-1 ayant pur but de détecter in nate
vuehez I'embryon ou le feetus une affection d'une
sz particuliere gravité comprennent

1°) Les analyses de cytogénétique, incluant
cytogénétique moléculaire sur cellules embryonsa
ou foetales, y compris celles circulant dans le
maternel

q

I4°) Les analyses de cytogénétique, y compris les
iranalyses de cytogénétique moléculaire
ang

2°) les analyses de génétique moléculaire en vu

> 2f)i les analyses de génétique moléculaire

diagnostic de maladies infectieuses

21-23, rue des Ardennes - 75019 PARIS -
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3°) les analyses de biologie embryonnaire et fgetal
compris celles de biologie moléculaire, en vue
diagnostic de maladies infectieuses

e3°) les analyses en vue du diagnostic de maladies
dofectieuses

4°) Les analyses de biochimie sur I'embryon et
feetus

le

5°) Les analyses d’hématologie sur I'embryon et
feetus

) Les analyses d’hématologie

6°) Les analyses d’immunologie sur I'embryon et
feetus

[8°) Les analyses d'immunologie

7°) Les analyses de biochimie portant sur
marqueurs sériques d'origine embryonnaire ou foe
dans le sang maternel

I&8) Les analyses de biochimie y compris les analyse
tplertant sur les marqueurs sériques maternels

Les analyses effectuées sur I'embryon et le foehes analyses mentionnées aux 3°, 4° et 5° du présen

incluent celles qui sont pratiquées sur leurs amsex

article incluent les analyses de biologie moléadai

TABLEAU DE CONCORDANCE ENTRE ACTIVITES AUTORISEES A VANT ET APRES LA
PARUTION DES DECRETS 2006-1660 ET 1661 DU 22 DECEMBE 2006

ACTIVITES D’ASSISTANCE MEDICALE A LA PROCREATION

Avant le 22 décembre 2006

Aprés le 22 décembre 2006

Activités cliniques

a) Recueil par ponction d'ovocytes sans tiers don
d’ovocytes

b) Recueil par ponction de spermatozoides

c¢) Transfert des embryons en vue de leur implantati

a) Recueil par ponction d'ovocytes avec tiers dan
d’ovocytes

n@) Recueil par ponctions d’ovocytes en vue d'une

assistance médicale a la procréation avec ou sans
recours a un tiers donneur de sperme

b) Recueil par ponction de spermatozoides
c) Transfert leur
implantation

e
d) Recueil par ponctions d’ovocytes en vue d’'un don

des embryons en vue de

e) Mise en ceuvre de I'accueil des embrychs

Activités biologiques

a) Recuelil et traitement du sperme en vue d'une
assistance médicale a la procréation sans recdigns a
donneur, conformément au cinquiéme alinéa dedlarti
L. 2142-1

a) Recueil et traitement du sperme en vue d'une
assistance médicale a la procréation

et b) Traitement des ovocytes

et d) Fécondation in vitro avec micro-manipulation
et e) Conservation des gametes

a) Recueil et traitement du sperme en vue d'une
assistance médicale a la procréation
et b) Traitement des ovocytes

et d) Fécondation in vitro avec micro-manipulation

a) Traitement du sperme en vue d'une insémination
artificielle

a) Activités relatives a la fécondation in vitems

micro-manipulation, comprenant notamment :

- le recueil, le traitement et la conservation du
sperme ;

- le traitement des ovocytes et la fécondation in
vitro sans micro manipulation

a) Activités relatives a la fécondation in vitrceav

micro-manipulation, comprenant notamment :

- le recueil, le traitement et la conservation du
sperme ;

9 ST TSR TIN , . T 2 P
Nouvelle modalité d’activité clinique d’assistanoédicale a la procréation
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et e) Conservation des gameétes

a) Recueil et traitement du sperme en vue d'une
assistance médicale a la procréation

et e) Conservation des gameétes avec recours a tiers
donneur, conformément au cinquieme alinéa dedlarti
L.2142-1

b) Traitement des ovocytes avec recours a tieraalon
conformément au cinquieme alinéa de l'article L4241

f) Conservation des embryons en vue de leur transfe

g) Conservation des embryons en vue de leur accueil

le traitement des ovocytes et la fécondation in
vitro avec micro manipulation

d) Recuell, traitement, conservation et cession du
sperme en vue d'un don

e) Traitement, conservation et cession d’ovocydas
vue d'un don

f) Conservation a usage autologue de gameétes et
tissus germinaux en application de l'article L.
2141-11%°

g) Conservation des embryons en vue d’'un projet
parental

h) Conservation des embryons en vue de leur dccuei
et mise en ceuvre de celui-ci

ACTIVITES DE DIAGNOSTIC PRENATAL

Avant le 22 décembre 2006

Aprés le 22 décembre 2006

1° Les analyses de cytogénétique, incluant
cytogénétique moléculaire sur cellules embryonsaine
foetales, y compris celles circulant dans le santgmel

2° Les analyses de génétique moléculaire en vug
diagnostic de maladies génétiques

3° Les analyses de biologie embryonnaire et fecetal
compris celles de biologie moléculaire, en vue
diagnostic de maladies infectieuses

4° Les analyses de biochimie sur I'embryon et tagce

5° Les analyses d'hématologie sur I'embryon eekei$

6° Les analyses d'immunologie sur I'embryon etd&is

7° Les analyses de biochimie portant sur les margy
sériques d'origine embryonnaire ou foetale dansag
maternel.

18 Les analyses de cytogénétique, y compris les
analyses de cytogénétique moléculaire

> 29U_es analyses de génétique moléculaire

e3° Les analyses en vue du diagnostic de maladies
dofectieuses, y compris les analyses de biologie
moléculaire

6° Les analyses de biochimie, y compris les analyse
portant sur les marqueurs sériques maternels
4° Les analyses d'hématologie, y compris les
analyses de biologie moléculaire

5° Les analyses d'immunologie, y compris les
analyses de biologie moléculaire

€6° Les analyses de biochimie, y compris les analyse
sportant sur les marqueurs sériques maternels

1% Nouvelle modalité d’activité biologique d’assistarmoédical

e a la procréation
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