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Version du 24 mars 2025

	Dossier de demande d’autorisation

CENTRE PLURIDISCIPLINAIRE DE DIAGNOSTIC PRENATAL (CPDPN)



Tous les items relatifs aux activités faisant l’objet de la demande doivent être renseignés.
Indiquer s’il s’agit d’une première demande d’autorisation de CPDPN, d’une demande de renouvellement ou de modification(s) : 

 FORMCHECKBOX 
 DEMANDE INITIALE                   FORMCHECKBOX 
 RENOUVELLEMENT*                            FORMCHECKBOX 
 MODIFICATION

Le dossier doit être transmis de préférence par voie électronique ou par lettre recommandée avec demande d’avis de réception en 2 exemplaires, ou déposé contre récépissé, à l’adresse suivante :

Agence de la biomédecine
Direction juridique
1 avenue du Stade de France
93212 Saint-Denis La Plaine Cedex
juridique@biomedecine.fr
*La demande de renouvellement doit être transmise au moins 6 mois avant le terme de l’autorisation en cours

	Rappel des textes

La création de centres pluridisciplinaires de diagnostic prénatal dans des organismes ou établissements de santé publics ou privés d’intérêt collectif est autorisée par l’Agence de la biomédecine (article L. 2131-1 du code de la santé publique). Ainsi, seuls peuvent être dénommés CPDPN les centres qui ont reçu l’autorisation délivrée par décision du directeur général de l’Agence de la biomédecine après avis de son conseil d’orientation. La durée de l’autorisation est de 5 ans (article R. 2131-10 du code de la santé publique).

L’autorisation du centre est subordonnée aux conditions suivantes : 

· le centre doit fonctionner au sein d’un organisme ou établissement de santé public ou privé à but non lucratif, sur un site disposant d’une unité d’obstétrique ;

· il doit constituer l’équipe pluridisciplinaire dont la composition est fixée à l’article R. 2131-12 (cf. infra);

· il doit assurer l’ensemble des missions définies à l’article R. 2131-10 du code de la santé publique.

La demande d’autorisation est présentée par le directeur de l’organisme ou de l’établissement de santé au sein duquel le centre est créé, et adressée par tout moyen donnant date certaine à sa réception   (article R. 2131-13 du code de la santé publique).





	
I – Renseignements relatifs au demandeur


1. Nom et coordonnées du demandeur
Raison Sociale de l’établissement ou de l’organisme : ………. …………………………………………………………………

Adresse : ………………………...………………………………………………………………………………

Code Postal : …………
Ville : …………………….……………………….. 

N° FINESS (juridique) de l’établissement : ……………………………………

· Statut de l’Etablissement : 
 FORMCHECKBOX 
 Etablissement de santé          FORMCHECKBOX 
 Organisme de santé

· En cas d’établissement de santé, préciser le type d’établissement : 
  FORMCHECKBOX 
 CHR   FORMCHECKBOX 
 CHRU    FORMCHECKBOX 
 CHU             FORMCHECKBOX 
 CH        FORMCHECKBOX 
 ESPIC GHT     FORMCHECKBOX 
 GHU       
Nom et Prénom du directeur général de l’établissement : 

……………………………………………………………………………………………………………………
Adresse e-mail : ……………………………………………………………………………………..

Téléphone : …………………………… …………………………….

Nom du correspondant en charge de ce dossier au sein de la direction : 

…………………………………………………………………………………………………….………………
Adresse e-mail : ……………………………………………………………………………………..

Téléphone : ………………………….. …………………………….

2. Coordonnées du site d’activités (site géographique) dans lequel est créé le CPDPN (si différent de l’établissement)
Nom du Site géographique : ………..………………………………………………………………………………………….

N° FINESS (géographique) du site d’activités : ……………………….……………………

Adresse : ………………………………………..………………………………………………………………

Code Postal : …………
Ville : ………………………..……………………….. 

Nom - Prénom et titre du responsable du site géographique : 

……………………………………………………………………………………………………………………
Adresse e-mail : ……………………………..............………………………………………………………..

Téléphone : ………………………….. Télécopie : …………………………….

· Nom du coordonnateur du CPDPN : ………………………………………………………………


      Adresse e-mail : ……………………............………………………………………………………..


      Téléphone : ………………………….. Télécopie : …………………………….

· Identification de l’unité d’obstétrique de l’organisme ou de l’établissement ; précisez ses coordonnées si elle n’est pas sur le même site d’activités .……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
Nom et Prénom du chef de pôle :……………………………………………………………

· Le CPDPN constitue-t-il une unité fonctionnelle ? Le cas échéant, est-il intégré à l’unité de médecine fœtale ? Sinon à quelle UF est-il rattaché ?
IMPORTANT : 


Ne pas dissocier les pages du présent dossier et fournir en annexe les pièces ou documents complémentaires demandés.
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II – Constitution de l’équipe pluridisciplinaire de diagnostic prénatal


1. Praticiens mentionnés au 1° de l’article R. 2131-12 du code de la santé publique
Chaque centre est constitué d’une équipe composée (Article R. 2131-12 1° du code de la santé publique) : 

1° D'une équipe de praticiens comportant au moins :

a) Un médecin exerçant sur le site mentionné au 1° de l'article R. 2131-11, titulaire du diplôme d'études spécialisées de gynécologie-obstétrique ou d'un diplôme équivalent ;

b) Un praticien exerçant sur ce site, justifiant d'une formation et d'une expérience en échographie du fœtus ;

c) Un médecin exerçant sur ce site, titulaire du diplôme d'études spécialisées de pédiatrie ou d'un diplôme équivalent et d'un diplôme d'études spécialisées complémentaires de néonatologie ou d'un diplôme équivalent ;

d) Un médecin titulaire du diplôme d'études spécialisées de génétique médicale ou d'un diplôme équivalent.
Remplir les tableaux A, B, C et D, et joindre pour chaque praticien les diplômes spécifiquement mentionnés dans chaque tableau ainsi qu’un bref curriculum vitae A JOUR (UNE PAGE MAXIMUM) faisant état des principaux diplômes, de la formation, de l’expérience, de l’activité actuelle dans le domaine du diagnostic prénatal, 
Joindre pour les praticiens des catégories A, B et C qui n’exercent pas sur site (autres établissements ou exercice libéral) la convention les liant à l’établissement site du CPDPN.   
Joindre pour chaque praticien des catégories A, B, C et D une lettre d’engagement datée et signée dans lequel il déclare avoir pris connaissance et respecter les dispositions législatives et réglementaires s’appliquant aux CPDPN, avoir pris connaissance et accepter le règlement intérieur du CPDPN.

L’Agence de la biomédecine sollicitera, le cas échéant, la transmission d’autres diplômes au moment où elle vérifiera les qualifications requises de l’équipe pluridisciplinaire. 
A. Médecins titulaires du diplôme d’études spécialisées de gynécologie-obstétrique (ou d’un diplôme équivalent) (article R. 2131-12 1a du code de la santé publique) 
	NOMS et PRENOMS


	STATUT et FONCTIONS DANS L’ETABLISSEMENT
(préciser le temps de présence en ETP [temps plein, temps partiel, attaché)
	TEMPS HEBDOMADAIRE CONSACRE AU CPDPN

	
	
	


B. Praticiens ayant une formation et une expérience en échographie du fœtus (article R. 2131-12 1b du code de la santé publique)
	NOMS et PRENOMS


	DISCIPLINE de RATTACHEMENT
	STATUT, TITRES ET FONCTIONS DANS L’ETABLISSEMENT 

(préciser le temps de présence (temps plein, temps partiel, attaché)
	TEMPS HEBDOMADAIRE CONSACRE AU CPDPN
	Diplômes 

 

	
	
	
	
	- médecins spécialistes en gynécologie-obstétrique et autres médecins spécialistes que radiologues, transmettre une copie du DIU d’échographie en gynécologie- obstétrique ; préciser l’année de début d’exercice de l’échographie
- médecins spécialistes en radiologie et imagerie médicale, transmettre une copie du DIU d’échographie en gynécologie obstétrique ou une attestation de validation du module optionnel de gynécologie obstétrique du DIU d’échographie générale ; préciser l’année de début d’exercice de l’échographie et l’année d’obtention du diplôme de spécialité (DES)


C. Médecins titulaires du diplôme d’études spécialisées de pédiatrie (ou d’un diplôme équivalent) et d’un diplôme d’études spécialisées complémentaires de néonatologie (ou d’un diplôme équivalent) (article R. 2131-12 1c du code de la santé publique) 
	NOMS et PRENOMS


	STATUT ET FONCTIONS DANS L’ETABLISSEMENT 
Préciser le temps de présence (temps plein, temps partiel, attaché)
	TEMPS HEBDOMADAIRE CONSACRE AU CPDPN
	Diplômes 

	
	
	
	- transmettre une copie du DESC de néonatologie ou tout autre diplôme de néonatologie (DIU/DU de réanimation néonatale, …) et préciser l’année de début d’exercice (pédiatrie et néonatologie) et l’année d’obtention du diplôme de spécialité (DES)


D. Médecins titulaires du diplôme d’études spécialisées de génétique médicale (ou diplôme équivalent permettant l’exercice de la génétique clinique) (article R. 2131-12 1d du code de la santé publique) 
	NOMS et PRENOMS


	STATUT ET FONCTIONS DANS L’ETABLISSEMENT (préciser le temps de présence (temps plein, temps partiel, attaché)
	TEMPS HEBDOMADAIRE CONSACRE AU CPDPN

	
	
	


2. Personnes mentionnées au 2° de l’article R 2131-12 du code de la santé publique 
2° L'équipe mentionnée au 1° est complétée par des personnes pouvant ne pas avoir d'activité dans l'organisme ou l'établissement de santé au sein duquel le centre est créé, dont au moins :

a) Un médecin titulaire du diplôme d'études spécialisées de psychiatrie ou d'un diplôme équivalent ou un psychologue ;

b) Un médecin titulaire du diplôme d'études spécialisées complémentaires de fœtopathologie ou d'un diplôme équivalent ou d'une expérience équivalente ;

c) Un praticien mentionné au VII de l'article L. 2131-1 ;

d) Un conseiller en génétique.
Remplir le tableau ci-dessous, et joindre pour chaque personne les diplômes spécifiquement mentionnés dans chaque tableau ainsi qu’un bref curriculum vitae A JOUR (UNE PAGE MAXIMUM) faisant état des principaux diplômes, de la formation, de l’expérience, de l’activité actuelle dans le domaine du diagnostic prénatal, 
L’Agence de la biomédecine sollicitera, le cas échéant, la transmission d’autres diplômes au moment où elle vérifiera les qualifications requises de l’équipe pluridisciplinaire. Le CPDPN tiendra à la disposition de l’Agence de la biomédecine pour chaque personne des catégories A, B, C et D une lettre d’engagement datée et signée dans lequel elle déclare avoir pris connaissance et respecter les dispositions législatives et réglementaires s’appliquant aux CPDPN, avoir pris connaissance et accepter le règlement intérieur du CPDPN.
A) Médecin titulaire du diplôme d'études spécialisées de psychiatrie ou d'un diplôme équivalent ; psychologue

	NOMS et PRENOMS


	LIEU D’EXERCICE
	TEMPS HEBDOMADAIRE CONSACRE AU CPDPN
	Diplômes 


	
	
	
	Psychologues : transmettre une copie du DESS de psychologie clinique et pathologie


B) Médecin titulaire du diplôme d'études spécialisées complémentaires de fœtopathologie ou d'un diplôme équivalent ou d'une expérience équivalente

	NOMS et PRENOMS


	LIEU D’EXERCICE


	TEMPS HEBDOMADAIRE CONSACRE AU CPDPN
	Diplôme demandé :


	
	
	
	Transmettre une copie du DESC de fœtopathologie ou tout autre diplôme de fœtopathologie (DU, DIU) et préciser l’année de début d’exercice de la fœtopathologie et l’année d’obtention du diplôme de spécialité (DES)


C) Praticien mentionné au VII de l'article L. 2131-1

	NOMS et PRENOMS


	LIEU D’EXERCICE


	TEMPS HEBDOMADAIRE CONSACRE AU CPDPN
	Pièces demandées

	
	
	
	Préciser : docteur en pharmacie ou docteur en médecine 

Transmettre une copie du dernier agrément délivré par l’Agence de la biomédecine en génétique postnatale, le cas échéant, en génétique prénatale (avant 2011) ou la reconnaissance des compétences par l’Agence régionale de santé (après 2011)   

(Le CV doit bien préciser les diplômes en sus du DES de biologie médicale et l’expérience en DPN)


D) Conseiller en génétique

	NOMS et PRENOMS


	LIEU D’EXERCICE


	TEMPS HEBDOMADAIRE CONSACRE AU CPDPN
	Diplôme demandé


	
	
	
	Transmettre une copie du master, mention conseiller en génétique, Université Aix-Marseille (ou préciser)


NB. L’équipe pluridisciplinaire ainsi constituée peut s’adjoindre le concours d’autres personnes possédant des compétences ou une expérience utiles à l’exercice des missions du CPDPN (article R. 2131-12 csp)
	
III – Moyens disponibles dans l’établissement ou l’organisme pour le fonctionnement du CPDPN


· Fonctionnement du secrétariat : nombre de secrétaires et ETP de secrétariat dédié au fonctionnement du CPPDN :

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

· Locaux dédiés au centre :  FORMCHECKBOX 
 Oui      FORMCHECKBOX 
 Non 
· Salle réservée aux prélèvements materno-fœtaux :  FORMCHECKBOX 
 Oui      FORMCHECKBOX 
 Non
· Précisez si elle est équipée/si sont disponibles
· De Fluides fonctionnels
· D’un Chariot d’urgence
· Des Procédures d’hygiène approuvées par le CLIN
· Bloc opératoire ou salle de naissance à proximité de la salle de prélèvements :  FORMCHECKBOX 
 Oui      FORMCHECKBOX 
 Non 
Le cas échéant, en l’absence de salle spécifique où sont pratiqués les prélèvements ? 

- Précisez le parc échographique/échographies obstétricales et fœtales à visée diagnostique (fabriquant, références, date de mise en service)
- Précisez le système de visioconférence utilisé en salle de réunion de concertation pluridisciplinaire et sa date de mise en service
	IV – Modalités de fonctionnement


Fournir à l’appui de votre demande 
· Le nom du coordonnateur désigné parmi les médecins mentionnés au 1° de l’article R. 2131-12
· La ou les conventions passées avec le(s) ou les réseaux de périnatalité 

· Le règlement intérieur du centre accompagné de ses annexes (notamment les formulaires d’information/consentement utilisés par le CPDPN).
Ce règlement intérieur doit notamment contenir (se référer également au Guide pour l’élaboration d’un règlement intérieur mis en ligne sur le site de l’Agence de la biomédecine
) 
· La liste des médecins participant au CPDPN et les modalités de transmission des modifications auprès des services de l’Agence de la biomédecine (articles R. 2131-12, R. 2131-21) ;

· Les procédures d’accès au CPDPN soit directement par la femme enceinte ou le couple, soit par le médecin traitant (article R. 2131-16) ;

· Les attestations de consentement et d’information (articles R. 2131-2, R. 2131-18, R. 2131-19) ;

· Concernant le dossier médical, sa composition et les dispositions relatives à son archivage, au respect de sa confidentialité et de sa sécurité (article R. 2131-19) ;
· Les modalités de désignation du coordonnateur (article R. 2131-20) ;
· Les modalités de recueil des données statistiques nécessaires à l’établissement du rapport annuel d’activités (article R. 2131-22). Les possibilités d’avis en cas d’urgence.

Précisez le nombre de consultations de psychologue de l’année n-1

Pour les renouvellements, joindre le dernier rapport d’activité 
	V –  Formations réalisées et projets de formation à destination des praticiens concernés par le diagnostic prénatal


Décrire brièvement les formations réalisées et / ou les projets de formation, 
· Pratiques (en interne à l’occasion des réunions pluridisciplinaires, notamment en échographies de dépistage/diagnostic prénatals) ;
· Théoriques (en externe à l’intention des correspondants régionaux ou autre, et dans le cadre de DES, DIU, DU ou autre formation universitaire).
· Signature du directeur de l’établissement de santé ou de l’organisme :

Fait le : ………………… A ……………………….
Nom, Prénom : …………………………………………………
	Les informations recueillies dans ce formulaire sont traitées par l’Agence de la biomédecine en sa qualité de responsable du traitement au sens du règlement européen 2016/679 du 27 avril 2016 sur la protection des données personnelles et de la loi n°78-17 du 17 janvier 1978 relative à l’informatique, aux fichiers et aux libertés.

Pourquoi réalisons-nous ce traitement de données personnelles et pour quelles finalités ?

Conformément aux dispositions du code de la santé publique introduites par la loi du 6 août 2004, l’Agence de la biomédecine autorise et contrôle la recherche sur l’embryon, les centres de diagnostic préimplantatoire (DPI) et les centres pluridisciplinaires de diagnostic prénatal, agrée les praticiens pour les activités de DPI et génétique, autorise les différentes techniques d’assistance médicale à la procréation. Elle autorise également l’importation et l’exportation de gamètes et tissus germinaux, le déplacement d’embryons et le diagnostic préimplantatoire associé au typage HLA. 

Les données traitées au travers de ce formulaire nous permettent d’instruire les dossiers de demande d’autorisation ou d’agrément déposés par les établissements de santé, les laboratoires de biologie médicale, les équipes de recherche, les professionnels de santé et les particuliers auprès de l’Agence en application des dispositions du code de la santé publique depuis le dépôt du dossier jusqu’à l’envoi de la décision au demandeur, de tenir à jour la liste des établissements autorisés ou des praticiens agréés, et de réaliser des statistiques sur ces demandes.

Quelles sont les données personnelles qui sont traitées ?

Les données traitées sont les informations mentionnées dans le formulaire de demande d’autorisation ou d’agrément et relatives à votre identité (nom, prénom, civilité, date et lieu de naissance), vos coordonnées, la nature de votre demande et le cas échéant votre parcours professionnel (demande d’agrément uniquement).

Ces informations sont indispensables à la gestion de votre demande et, sans elles, nous n’aurions pas tous les éléments nous permettant de l’instruire.

Qui aura accès à ces données ?

Pendant toute la durée de leur traitement, ces données personnelles font l’objet d’une protection particulière. Outre les mesures de sécurité mises en œuvre, l’Agence de la biomédecine s’assure en effet en permanence que seules certaines personnes habilitées puissent avoir accès à ces informations (personnels de l’Agence, experts nommément désignés, et en fonction des demandes et de la procédure d’instruction prévue dans le code de la santé publique*, membres du conseil d’orientation, personnels des agences régionales de santé ou de l’Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé habilités). Nous veillons strictement à ce que les données recueillies ne soient jamais détournées ou utilisées à d’autres finalités.

Quels sont mes droits sur ces données ?

Toute personne peut obtenir communication des informations la concernant, conformément à la loi n°78-17 du 6 janvier 1978 modifiée relative à l’informatique, aux fichiers et aux libertés et au règlement européen du 27 avril 2016 relatif à la protection des données personnelles. Vous disposez ainsi d’un droit d’accès, de rectification, d’effacement des données, d’opposition ou de retirer votre consentement à la conservation de ces données. Vous disposez également d’un droit à introduire une réclamation auprès de la CNIL. Ces droits peuvent être exercés en écrivant au délégué à la protection des données (DPO) de l’Agence en y joignant la copie d’un justificatif d’identité comportant votre signature (Agence de la biomédecine – DPO / Direction juridique, 1 avenue du Stade de France 93212 SAINT DENIS LA PLAINE Cedex ou dpo@biomedecine.fr). 

Qui assure le traitement de données personnelles ?

Ce service est proposé par l’Agence de la biomédecine, agence nationale de l’Etat créée par la loi de bioéthique de 2004 modifiée en 2011 et 2013, en qualité de responsable du traitement des données personnelles et dont le siège social se situe au 1 avenue du Stade de France, 93212 SAINT DENIS LA PLAINE Cedex (n° SIRET 180 092 587 00013).

En cas de difficulté, notre responsable Informatique et libertés vous assistera. Il peut être joint à l’adresse suivante : dpo@biomedecine.fr.

*Disponible sur le site internet de l’Agence de la biomédecine, sur la page à partir de laquelle vous avez téléchargé le formulaire de demande d’autorisation.



� https://www.agence-biomedecine.fr/Autorisation-des-centres-pluridisciplinaires-de-diagnostic-prenatal-CPDPN
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