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Préambule

Le dépôt du dossier d’évaluation à l’Agence Régionale de Santé (ARS) se fait au plus tard quatorze mois avant l’échéance de l’autorisation. 

En Ile-de-France, les modalités de dépôt sont les suivantes : envoi d’une version papier en deux exemplaires par lettre recommandée avec avis de réception à la Délégation territoriale du département du site géographique et envoi d’une version électronique du dossier d’évaluation à la Délégation territoriale.

Cette évaluation porte sur une période qui ne peut être inférieure à 5 ans. Toutefois, lorsqu’il s’agit du premier renouvellement d’autorisation, l’évaluation porte sur une période qui ne peut être inférieure à quarante mois. (Article R. 6122-23 du CSP)

Textes de référence

· Articles L. 1234-2 à L. 1234-6 du Code de la Santé publique.

· Articles L. 6122-1 à L. 6122-13 – R. 6122-23 à R. 6122-44 du Code de la Santé publique.

· Décret n° 2007-1256 du 21 août 2007 relatif aux conditions d’implantation applicables aux activités de greffes d’organes et aux greffes de cellules hématopoïétiques et modifiant le code de santé publique ;

· Décret n° 2007-1257 du 21 août 2007 relatif aux conditions techniques de fonctionnement applicables aux activités de greffes d’organes et de greffes de cellules hématopoïétiques et modifiant le code de santé publique;

· Circulaire DHOS/O/O4 n° 2007-68 du 14 février 2007 relative aux activités de greffes d’organes et de greffes de cellule hématopoïétiques ;

· Arrêté du 3 avril 2009 relatif au contenu du document d’évaluation des activités de greffes d’organes et de greffes de cellules hématopoïétiques ;

· Instruction N°DGOS/R3/2013/299 du 12 juillet 2013 relative aux schémas interrégionaux d’organisation des soins des activités de greffes d’organes et de greffes de cellules hématopoïétiques
Informations relatives à l’application du Règlement général sur la protection des données

Pour permettre l’examen et le suivi des demandes de renouvellements d’activités de greffes de cellules hématopoïétiques, l’ARS Ile-de-France procède à un traitement de données personnelles sur le fondement de l’article 6 e) du Règlement (UE) 2016/679 du Parlement européen et du Conseil du 27 avril 2016 (Règlement général sur la protection des données, ou RGPD).  

Les données sont conservées par l’ARS Ile-de-France tout au long de l’existence juridique de la structure titulaire de l’autorisation et ne peuvent être communiquées qu’à des destinataires internes à l’ARS Ile-de-France. 

Conformément au RGPD et à la loi n° 78-du 6 janvier 1978 relative à l'informatique, aux fichiers et aux libertés (loi informatique et libertés), vous disposez d’un droit d’accès, de rectification, d’effacement et de portabilité des données vous concernant. Vous pouvez également demander la limitation du traitement de vos données. Vous pouvez exercer ces droits en vous adressant au Délégué à la protection des données de l’ARS par courriel à l’adresse : ars-idf-dpd@ars.sante.fr.

Vous disposez enfin d’un droit d'introduire une réclamation auprès de la CNIL, si vous considérez que le traitement de données à caractère personnel vous concernant constitue une violation du RGPD et de la loi informatique et libertés.

Pour permettre le traitement des demandes d’activité de greffes de cellules hématopoïétiques, certaines données personnelles de professionnels médicaux intervenant dans la structure sont requises dans les sous-parties « équipe médicale et paramédicale» aux pages 9 et 14 du présent document. 

Ces professionnels médicaux doivent être informés de l’existence du traitement de données précité ainsi que des modalités d’exercice de leurs droits.

A cet effet, vous trouverez annexé à ce formulaire un document d’information qu’il conviendra de remettre aux intéressés.  
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Partie 1 : présentation de l’etablissement et nature de la demande

1. AUTEUR DE LA DEMANDE

	Titulaire de l’autorisation
	

	Statut juridique
	

	Nom et adresse du lieu d’implantation
	

	Adresse mail du représentant légal de l’auteur de la demande

	

	N° FINESS

· EJ

· ET
	

	N° SIRET
	

	Téléphone 
	

	Numéro de décision de l’autorisation à renouveler
	

	Date de l’autorisation à renouveler
	


2. NATURE DE LA DEMANDE DE RENOUVELLEMENT

	
	Autorisations actuelles
	Renouvellement souhaité

	Activité de greffes de CSH - Adultes
	
	

	Activité de greffes de CSH – Enfants et adolescents de moins de 18 ans
	
	


Indiquer tout changement intervenu depuis 5 ans dans la réalisation de l’activité : 

3. PRESENTATION SYNTHETIQUE DE L’ACTIVITE GLOBALE DE L’ETABLISSEMENT ET DU PLATEAU TECHNIQUE 

Préciser

4. MOTIVATIONS DE LA DEMANDE ET DYNAMIQUE DE L’ÉTABLISSEMENT 

	Présentation du projet au regard du SRS-PRS2 (indication des objectifs du SRS auquel le promoteur entend répondre) et positionnement de l’établissement sur le territoire 
	Préciser : 

Indiquer notamment les coopérations engagées

	Evolutions en lien avec le projet d’établissement en cours de validité et les engagements du Contrat Pluriannuel d’Objectifs et de Moyens.
	Préciser :

	Données d’activité

Art. R. 6123-75. « L'activité de greffes de cellules hématopoïétiques mentionnée au 8° de l'article R. 6122-25 ne concerne que les allogreffes de cellules hématopoïétiques. Elle associe l'injection de cellules hématopoïétiques et un traitement immunosuppresseur du receveur. »
	L’ensemble des données d’activité (cf. annexe) seront transmises à l’ARS par l’ABM et incluses dans le dossier de l’établissement.

	Accréditation JACIE 
	Initiale : 

oui ☐  
non ☐
Renouvellement : 
oui ☐ 
non ☐
Date de la dernière accréditation : préciser

En l’absence d’accréditation, préciser le calendrier de la démarche ou expliciter les difficultés rencontrées : …/…/…..



	Activité de chimiothérapie

Article R6123-77 du CSP
	Date d’autorisation : 
__/__/____

Indiquer tout changement intervenu depuis cette date  dans la mise en œuvre de l’autorisation

	Activité de prélèvement de cellules souches hématopoïétiques. Article R6123-77 du CSP
	Pour chaque modalité : 

Date d’autorisation : 
__/__/____

	Thérapie cellulaire  

Article R6123-77 du CSP
	UTC : Date d’autorisation : 
__/__/____

En l’absence d’UTC sur site, communiquer la convention de partenariat

	Certification HAS 
	Date de la dernière visite :     __/__/____

Conclusions du rapport de certification :



	Accréditation WMDA


	L’établissement est-il accrédité WMDA ?

Date : 

Commentaire :

	Organisation de la vigilance 
	Décrire l’organisation de la vigilance mise en place autour de l’activité de greffes de cellules hématopoïétiques 


5. engagement du demandeur

Conformément aux dispositions de l’article L.6122-5 du code de la Santé Publique,

En application des articles R.1242-8 et R.1242-13 du code de la Santé Publique,

Aux engagements pris dans le cadre du Contrat Pluriannuel d’Objectifs et de Moyens,

· Organisation qualitative de la prise en charge,

· Mise en œuvre des traitements conformes aux référentiels de bonnes pratiques aux recommandations des sociétés savantes, 

· Adéquation de l’environnement aux prises en charge complexes,

· Respect des effectifs et de la qualification des personnels prévus dans la demande et maintien des caractéristiques du projet après autorisation.

· Suivi et évaluation de l’activité

                                                            Fait à ______, le __/__/____

                       Signature

PARTIE 2 : ADULTE

1. Plateau technique

	Hématologie et soins intensifs d’hématologie 
	Nombre total de lits d’hématologie : préciser
Nombre de lits identifiés soins intensifs d’hématologie : préciser
Nombre de chambres équipées d’un système de traitement et de contrôle de l’air réduisant les risques de contamination microbienne par voie aérienne : préciser



	Activité de greffe et activité de suivi de greffe 

Art. D. 6124-169. « L'unité d'hospitalisation mentionnée à l'article R. 6123-77 est dédiée aux activités de greffes de cellules hématopoïétiques et au suivi des patients après la greffe. Elle comporte des chambres équipées d'un système de traitement et de contrôle de l'air réduisant les risques de contamination microbienne par voie aérienne. »


	Secteur dédié : Oui ☐
non ☐  
Hospitalisation complète : 

Nombre de lits  dédiés aux activités de greffes de cellules hématopoïétiques : 

· Total : préciser

· Chambres équipées d’un système de traitement et de contrôle de l’air réduisant les risques de contamination microbienne par voie aérienne : préciser

Hôpital de jour : 

Nombre de places  dédiées aux activités de greffes de cellules hématopoïétiques et au suivi des patients après la greffe : préciser

	Accès à la réanimation

Article R.6123-77 du CSP : « L'autorisation de pratiquer l'activité de greffes de cellules hématopoïétiques ne peut être délivrée qu'à un établissement de santé remplissant les conditions prévues aux articles L. 1243-6 et L. 6122-2 et disposant sur le site :…

2° D'une activité de réanimation autorisée ; »
	Joindre au dossier la procédure d’accès à la réanimation



	Biologie, imagerie, transfusion, prélèvement de CSH et irradiation

Article D.6124-172 du Code de la Santé Publique : « L'établissement de santé doit être en mesure de réaliser ou de faire réaliser vingt-quatre heures sur vingt-quatre, dans des délais compatibles avec les impératifs de sécurité et avec l'état du patient :

- des examens d'hématologie, de biochimie et de bactériologie ;

- des tests d'histocompatibilité comprenant le typage HLA ;

- des examens en scanographie et d'imagerie par résonance  magnétique ;

- des examens de virologie, de parasitologie et de mycologie ;

- des examens d'anatomopathologie ;

- des examens d'immunologie ;

- des traitements de radiothérapie ;

- des examens de dosage sanguin du médicament.

L'établissement de santé doit disposer, éventuellement par convention avec un autre établissement, d'un bloc opératoire permettant le prélèvement d'un greffon médullaire sous anesthésie générale et d'une unité de prélèvement de cellules souches hématopoïétiques par cytaphérèse.

L'établissement de santé doit disposer de produits sanguins labiles vingt-quatre heures sur vingt-quatre tous les jours de l'année. Ces produits sont délivrés dans des délais compatibles avec l'urgence vitale. »
	Oui ☐
non ☐ Si non : commentaires

Joindre au dossier :

· la procédure d’accès aux produits sanguins labiles, 

· la procédure de prélèvements de moelle osseuse et de cytaphérèse

· la procédure d’accès à l’irradiation corporelle totale et la convention en rapport si activité non réalisée sur le site

· la procédure d’accès à l’IRM

· la procédure d’accès à la photochimiothérapie extracorporelle 




2. Equipe médicale et paramédicale 

	Personnels

Article D. 6124-170 du Code de la Santé Publique : « L'effectif du personnel médical et paramédical est adapté à l'activité de greffes de cellules hématopoïétiques ainsi qu'au suivi des patients greffés. Il comprend :

1° Au moins deux médecins justifiant chacun d'une qualification en hématologie ou en hématologie clinique ou d'un diplôme d'études spécialisées d'oncologie médicale, option hémato-oncologie, et d'au moins deux années de formation dans une unité pratiquant les greffes de cellules hématopoïétiques ;

2° Du personnel infirmier en nombre suffisant pour assurer des soins permanents et intensifs auprès des patients, dont un infirmier chargé d'assurer la coordination du parcours de soins du patient ;

3° Un psychologue ;

4° Un diététicien ;

5° Un masseur-kinésithérapeute ;

6° Un assistant social. »


	Oui ☐
    non ☐ 

Si non : commentaire

Joindre au dossier  l’organigramme de l’équipe de greffe

Préciser : 

· l’effectif infirmier en ETP et l’effectif au lit du patient dans l’unité d’allogreffe

· 1 ETP d’IDE ou autre est-il dédié à la coordination du parcours de soin du patient ?

	Permanence des soins destinée à l’activité greffe

Articles D.6124-171 du Code de la Santé Publique : « L'établissement de santé organise sur chaque site une permanence médicale sur place ou en astreinte destinée à assurer à tout moment, la réalisation des greffes de cellules hématopoïétiques et la continuité des soins. »

Articles D.712-113 du Code de la Santé Publique : 

« Le fonctionnement d'une unité de soins intensifs doit être organisé de façon à ce qu'elle soit en mesure d'assurer la mise en oeuvre prolongée de techniques spécifiques, l'utilisation de dispositifs médicaux spécialisés ainsi qu'une permanence médicale et paramédicale permettant l'accueil des patients et leur prise en charge vingt-quatre heures sur vingt-quatre, tous les jours de l'année. »
	Décrire l’organisation de la continuité des soins : 

· Au plan médical : préciser notamment les modalités d’accès à l’allogreffeur quand la personne de garde n’a pas de compétence dans ce domaine.

· Au plan paramédical : préciser  l’effectif au lit du patient dans l’unité d’allogreffe H 24

Joindre au dossier  la liste des gardes et astreintes de janvier et février 2020


3. Parcours du patient

	Accès à la greffe
Art. R. 6123-79. « L'établissement de santé autorisé à pratiquer l'activité de greffe de cellules hématopoïétiques doit pouvoir en assurer la réalisation dans des délais compatibles avec la nature de cette activité. »


	Décrire les mesures mises en œuvre

	Organisation de l’aval  

Article R.6123-80 du Code de la Santé Publique : « L'établissement de santé autorisé à pratiquer l'activité de greffes d'organes ou l'injection de cellules hématopoïétiques assure la prise en charge médicale des patients avant et après l'intervention pour greffe ou injection. Lorsque l'établissement n'assure pas lui-même le suivi des patients, il passe convention avec un ou plusieurs établissements de santé dans le cadre d'une filière de soins organisée. »
	Décrire l’accès aux SSR et préciser les conventions inter-établissements

	Suivi des greffés 

Le suivi des greffés est-il organisé en lien avec des établissements plus en proximité du domicile ?

Missions d’étude clinique (PROMISE) : le forfait FAG prévoit les missions d’études cliniques qui permettent les évaluations menées par l’Agence de la biomédecine, dans le cadre de ses missions, et notamment celles concernant les résultats des greffes. L’exactitude de ces évaluations dépend de l’exhaustivité et de la qualité des données saisies par les techniciens d’études cliniques. 
	Oui ☐
non ☐  Préciser : 

Préciser le personnel dédié à cette activité (technicien d’études cliniques TEC) : nombre et temps dédié



	Organisation de la pratique, développement professionnel continu et évaluation des pratiques professionnelles (EPP)

Réunion de concertation pluridisciplinaire (RCP) :

Revue de morbidité-mortalité (RMM) : 

Revue périodique des résultats d’évaluation de l’activité fournis par l’ABM : 
	RCP : Préciser l’organisation et la fréquence :

RMM : Préciser l’organisation et la fréquence 




4. Parcours donneur

	Modalités de prises en charges des donneurs : 

· Adulte : 

· Pédiatrique :  


	Joindre au dossier :

· la procédure de prise en charge des donneurs adultes, 

· la procédure de prise en charge des donneurs pédiatriques



	Modalités de suivi des donneurs apparentés 
	Joindre au dossier  la procédure de suivi des donneurs apparentés 




5. Pièces à fournir

· procédure d’accès aux produits sanguins labiles, 

· procédure de prélèvements de moelle osseuse et de cytaphérèse

· procédure d’accès à l’irradiation corporelle totale et la convention en rapport si activité non réalisée sur le site

· Procédure d’accès à l’IRM

· Procédure d’accès à la photochimiothérapie extracorporelle 

· Organigramme de l’équipe de greffe

· la liste des gardes et astreintes de janvier et février 2020

· la procédure de prise en charge des donneurs adultes, 

· la procédure de prise en charge des donneurs pédiatriques, 

· la procédure de suivi des donneurs apparentés 
partie 3 : PEDIATRIE

1. Plateau technique

	Locaux

Art. D. 6124-173. «  L'hospitalisation de l'enfant greffé est réalisée dans un secteur dédié d'une unité de pédiatrie ou dans une zone individualisée disposant d'un environnement pédiatrique au sein du secteur d'hospitalisation mentionné à l'article R. 6123-77.
L'organisation de l'établissement de santé permet la présence des parents auprès de l'enfant. »
	Secteur dédié d’une unité de pédiatrie : 

Oui ☐
non ☐  
Zone individualisée disposant d’un environnement pédiatrique : 

 Oui ☐
non ☐  
Organisation adaptée à la présence des parents : Oui ☐
non ☐  

	Hématologie et soins intensifs d’hématologie en pédiatrie :
	Nombre total de lits dans le service d’hématologie : préciser
Nombre de lits identifiés soins intensifs d’hématologie : préciser
Nombre de chambres équipées d’un système de traitement et de contrôle de l’air réduisant les risques de contamination microbienne par voie aérienne : préciser

	Activité de greffe et activité de suivi de greffe en pédiatrie

Art. D. 6124-169. « L'unité d'hospitalisation mentionnée à l'article R. 6123-77 est dédiée aux activités de greffes de cellules hématopoïétiques et au suivi des patients après la greffe. Elle comporte des chambres équipées d'un système de traitement et de contrôle de l'air réduisant les risques de contamination microbienne par voie aérienne. »
	Secteur dédié : Oui ☐
non ☐  
Hospitalisation complète : 

Nombre de lits  dédiés aux activités de greffes de cellules hématopoïétiques : 

· Total : préciser

· Chambres équipées d’un système de traitement et de contrôle de l’air réduisant les risques de contamination microbienne par voie aérienne : préciser

Hôpital de jour : 

Nombre de places  dédiées aux activités de greffes de cellules hématopoïétiques et au suivi des patients après la greffe : préciser

	Accès à la réanimation

Article R.6123-77 du CSP : « L'autorisation de pratiquer l'activité de greffes de cellules hématopoïétiques ne peut être délivrée qu'à un établissement de santé remplissant les conditions prévues aux articles L. 1243-6 et L. 6122-2 et disposant sur le site :…

2° D'une activité de réanimation autorisée ; »

Article D6124-174 du Code de la Santé Publique : « Dans les établissements autorisés et en liaison avec leur directeur, les responsables médicaux des activités de greffes et ceux des unités de réanimation pédiatrique ou pédiatrique spécialisée mentionnées à l'article R. 6123-38-1 établissement des accords définissant les moyens et les modalités de prise en charge des enfants. »
	Joindre au dossier la procédure d’accès à la réanimation pédiatrique



	Biologie, imagerie, transfusion, prélèvement de CSH et irradiation

Article D.6124-172 du Code de la Santé Publique : « L'établissement de santé doit être en mesure de réaliser ou de faire réaliser vingt-quatre heures sur vingt-quatre, dans des délais compatibles avec les impératifs de sécurité et avec l'état du patient :

- des examens d'hématologie, de biochimie et de bactériologie ;

- des tests d'histocompatibilité comprenant le typage HLA ;

- des examens en scanographie et d'imagerie par résonance magnétique ;

- des examens de virologie, de parasitologie et de mycologie ;

- des examens d'anatomopathologie ;

- des examens d'immunologie ;

- des traitements de radiothérapie ;

- des examens de dosage sanguin du médicament.

L'établissement de santé doit disposer, éventuellement par convention avec un autre établissement, d'un bloc opératoire permettant le prélèvement d'un greffon médullaire sous anesthésie générale et d'une unité de prélèvement de cellules souches hématopoïétiques par cytaphérèse.

L'établissement de santé doit disposer de produits sanguins labiles vingt-quatre heures sur vingt-quatre tous les jours de l'année. Ces produits sont délivrés dans des délais compatibles avec l'urgence vitale. »

Art. D. 6124-176. «  Le bloc opératoire est adapté aux conditions de prélèvement des cellules et les moyens de radiothérapie mentionnés à l'article D. 6124-172 sont adaptés à l'irradiation du corps entier en pédiatrie. »


	Oui ☐
non ☐ 

Si non : commentaires

Joindre au dossier :

· la procédure d’accès aux produits sanguins labiles, 

· la procédure de prélèvements de moelle osseuse et de cytaphérèse

· la procédure d’accès à l’irradiation corporelle totale et la convention en rapport si activité non réalisée sur le site

· la procédure d’accès à l’IRM

· la procédure d’accès à la photochimiothérapie extracorporelle 




2. Equipe médicale et paramédicale 

	Personnels

Article D. 6124-170 du Code de la Santé Publique : « L'effectif du personnel médical et paramédical est adapté à l'activité de greffes de cellules hématopoïétiques ainsi qu'au suivi des patients greffés. Il comprend :

1° Au moins deux médecins justifiant chacun d'une qualification en hématologie ou en hématologie clinique ou d'un diplôme d'études spécialisées d'oncologie médicale, option hémato-oncologie, et d'au moins deux années de formation dans une unité pratiquant les greffes de cellules hématopoïétiques ;

2° Du personnel infirmier en nombre suffisant pour assurer des soins permanents et intensifs auprès des patients, dont un infirmier chargé d'assurer la coordination du parcours de soins du patient ;

3° Un psychologue ;

4° Un diététicien ;

5° Un masseur-kinésithérapeute ;

6° Un assistant social. »

Art. D. 6124-175. « Le personnel mentionné à l'article D. 6124-170 comprend au moins un pédiatre justifiant d'au moins deux années de formation dans une unité pratiquant les greffes de cellules hématopoïétiques.
Le personnel infirmier et paramédical est expérimenté dans la prise en charge des enfants relevant d'une greffe et comprend au moins une puéricultrice »
	Oui ☐
    non ☐ 

Si non : commentaire

Joindre au dossier  l’organigramme de l’équipe de greffe

Préciser : 

· l’effectif infirmier en ETP et l’effectif au lit du patient dans l’unité d’allogreffe

· 1 ETP d’IDE ou autre est-il dédié à la  coordination du parcours de soin du patient ?

Pédiatre justifiant d’au moins 2 années de formation

Oui ☐
    non ☐ 

Puéricultrice : Oui ☐
    non ☐ 

	Permanence des soins destinée à l’activité greffe

Articles D.6124-171 du Code de la Santé Publique : « L'établissement de santé organise sur chaque site une permanence médicale sur place ou en astreinte destinée à assurer à tout moment, la réalisation des greffes de cellules hématopoïétiques et la continuité des soins. »

Articles D.712-113 du Code de la Santé Publique : «  Le fonctionnement d'une unité de soins intensifs doit être organisé de façon à ce qu'elle soit en mesure d'assurer la mise en oeuvre prolongée de techniques spécifiques, l'utilisation de dispositifs médicaux spécialisés ainsi qu'une permanence médicale et paramédicale permettant l'accueil des patients et leur prise en charge vingt-quatre heures sur vingt-quatre, tous les jours de l'année. »
	Décrire l’organisation de la continuité des soins : 

· Au plan médical : préciser notamment les modalités d’accès à l’allogreffeur quand la personne de garde n’a pas de compétence dans ce domaine.

· Au plan paramédical : préciser  l’effectif au lit du patient dans l’unité d’allogreffe H 24

Joindre au dossier  la liste des gardes et astreintes de janvier et février 2020


3. Parcours patient

	Accès à la greffe

Art. R. 6123-79. « L'établissement de santé autorisé à pratiquer l'activité de greffe de cellules hématopoïétiques doit pouvoir en assurer la réalisation dans des délais compatibles avec la nature de cette activité. »
	Décrire les mesures mises en œuvre

	Organisation de l’aval  

Article R.6123-80 du Code de la Santé Publique : « L'établissement de santé autorisé à pratiquer l'activité de greffes d'organes ou l'injection de cellules hématopoïétiques assure la prise en charge médicale des patients avant et après l'intervention pour greffe ou injection. Lorsque l'établissement n'assure pas lui-même le suivi des patients, il passe convention avec un ou plusieurs établissements de santé dans le cadre d'une filière de soins organisée. »
	Décrire l’accès aux SSR et préciser les conventions inter-établissements

	Suivi des greffés 

Le suivi des greffés est-il organisé en lien avec des établissements plus en proximité du domicile ?

Missions d’étude clinique (PROMISE) : le forfait FAG prévoit les missions d’études cliniques qui permettent les évaluations menées par l’Agence de la biomédecine, dans le cadre de ses missions, et notamment celles concernant les résultats des greffes. L’exactitude de ces évaluations dépend de l’exhaustivité et de la qualité des données saisies par les techniciens d’études cliniques. 
	Oui ☐
non ☐  Préciser : 

Préciser le personnel dédié à cette activité (technicien d’études cliniques TEC) : nombre et temps dédié



	Organisation de la pratique, développement professionnel continu et évaluation des pratiques professionnelles (EPP)

Réunion de concertation pluridisciplinaire (RCP)

Revue de morbidité-mortalité (RMM)

Revue périodique des résultats d’évaluation de l’activité fournis par l’ABM : 
	RCP : Préciser l’organisation et la fréquence :

Joindre  la charte de fonctionnement des RCP

RMM : Préciser l’organisation et la fréquence 

Préciser les modalités de diffusion et les modalités de RETEX


4. Parcours donneur

	Modalités de prises en charges des donneurs : 

· Adulte : 

· Pédiatrique :  


	Joindre au dossier :

· la procédure de prise en charge des donneurs adultes, 

· la procédure de prise en charge des donneurs pédiatriques

	Modalités de suivi des donneurs apparentés 
	Joindre au dossier  la procédure de suivi des donneurs apparentés 


5. Pièces à fournir

· procédure d’accès aux produits sanguins labiles, 

· procédure de prélèvements de moelle osseuse et de cytaphérèse

· procédure d’accès à l’irradiation corporelle totale et la convention en rapport si activité non réalisée sur le site

· Procédure d’accès à l’IRM

· Procédure d’accès à la photochimiothérapie extracorporelle 

· Organigramme de l’équipe de greffe

· la liste des gardes et astreintes de janvier et février 2020

· la procédure de prise en charge des donneurs adultes, 

· la procédure de prise en charge des donneurs pédiatriques, 

· la procédure de suivi des donneurs apparentés 
 ANNEXES
DONNEES TRANSMISES A L’ARS PAR L’ABM POUR CHAQUE ETABLISSEMENT 

	Activité d'allogreffe
	Année de greffe

	
	2015
	2016
	2017
	2018

	Nombre de greffes allogéniques familiales

	
	
	
	

	Nombre de greffes allogéniques non apparentées2
	
	
	
	

	Nombre total de greffes déclaré²
	
	
	
	

	Nombre de greffes allogéniques enfants et adolescents de moins de 15 ans

	
	
	
	

	Nombre de greffes allogéniques adolescents de 15 à 18 ans3
	
	
	
	

	Nombre de greffes allogéniques adultes 18-24 ans3
	
	
	
	

	Nombre de greffes allogéniques adultes 25-49 ans3
	
	
	
	

	Nombre de greffes allogéniques adultes de plus de 50 ans3
	
	
	
	

	Nombre total de greffes Promise3
	
	
	
	


	Origine géographique des patients greffés3
	Année de greffe

	
	2015
	2016
	2017
	2018

	
	N
	%
	N
	%
	N
	%
	N
	%

	Parmi les patients allogreffés dans le centre
	
	
	
	
	
	
	
	

	- patients domiciliés dans la région
	
	
	
	
	
	
	
	

	- patients domiciliés hors SROS*
	
	
	
	
	
	
	
	

	- département de domicile manquant
	
	
	
	
	
	
	
	

	Total
	
	
	
	
	
	
	
	


*voir derrière lieu de domicile

	Données manquantes
	2015
	2016
	2017
	2018

	Suivi post-greffe manquant 
	
	
	
	

	Qualité de complétude de PROMISE 
	
	
	
	

	Etablissement intégré dans les études successives de funnel plot de l’Agence de la biomédecine 
	
	
	
	


Informations relatives à l’application du Règlement général sur la protection des données

Pour permettre l’examen et le suivi des demandes d’autorisation d’activité, de renouvellement d’autorisation et d’évaluation , l’ARS Ile-de-France procède à un traitement de données personnelles sur le fondement de l’article 6 e) du Règlement (UE) 2016/679 du Parlement européen et du Conseil du 27 avril 2016 (Règlement général sur la protection des données, ou RGPD).  

Les données sont conservées par l’ARS Ile-de-France tout au long de l’existence juridique de la structure titulaire de l’autorisation  et ne peuvent être communiquées qu’à des destinataires internes à l’ARS Ile-de-France. 

Conformément au RGPD et à la loi n° 78-du 6 janvier 1978 relative à l'informatique, aux fichiers et aux libertés (loi informatique et libertés), vous disposez d’un droit d’accès, de rectification, d’effacement et de portabilité des données vous concernant. Vous pouvez également demander la limitation du traitement de vos données. Vous pouvez exercer ces droits, en vous adressant au Délégué à la protection des données de l’ARS par courriel à l’adresse : ars-idf-dpd@ars.sante.fr.

Afin de rendre effective votre demande, il vous sera demandé de justifier de votre identité.

Vous disposez enfin d’un droit d'introduire une réclamation auprès de la CNIL, si vous considérez que le traitement de données à caractère personnel vous concernant constitue une violation du RGPD et de la loi informatique et libertés.





DOSSIER D’EVALUATION 


Activité de Greffes de cellules hématopoïétiques








Modalité :


Adulte


Pédiatrique





Remplir un dossier distinct par modalité











Nom de l’établissement





ANNEXE AUX DOSSIERS DE DEMANDE D’AUTORISATION, DE RENOUVELLEMENT D’AUTORISATION ET D’EVALUATION 


Renouvellement de l’autorisation de l’activité de chirurgie cardiaque adulte











� Tout contact courriel concernant l’instruction de ce dossier se fera via cette adresse.


� source : déclaration d’activité annuelle des centres


� source : base ProMISe
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