
RENVOYER par courriel à 

marie-paule.rovello@ars.sante.fr   
Objet : Engagement de l’établissement dans le cadre d’une demande d’autorisation d’activité de soins : Assistance médicale à la procréation
Par le présent courrier, je soussigné M.………, 
représentant légal de l’établissement  …….. 
dont le siège est ………..., 
sollicite l’autorisation, (ou la modification) d’activité de soin :
	- Activité clinique d’assistance médicale à la procréation : oui (    non(
( prélèvement d’ovocytes en vue d’une AMP
( prélèvement de spermatozoïdes
( transfert d’embryons en vue de leur implantation
( prélèvement d’ovocytes en vue d’un don
( mise en œuvre de l’accueil d’embryons
Adresse (s) d’implantation :  



	- Activité biologique d’assistance médicale à la procréation : oui (    non(
( préparation et conservation du sperme en vue d’une insémination artificielle
( activités relatives à la fécondation in vitro sans ou avec micromanipulation comprenant notamment : 

· le recueil, la préparation et la conservation du sperme ;
· la préparation des ovocytes et la fécondation in vitro sans ou avec micromanipulation
( recueil, préparation conservation et mise à disposition du sperme en vue d’un don
( préparation, conservation et mise à disposition d’ovocytes en vue d’un don
( conservation à usage autologue des gamètes 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 œuvre de celui-ci
Adresse (s) d’implantation :  




Je m’engage selon les termes de l’article R6122-32-1 du code de la santé publique : 

- à la réalisation et au maintien des conditions d'implantation des activités de soins et des équipements matériels lourds ainsi que des conditions techniques de fonctionnement fixées en application des articles L. 6123-1 et L. 6124-1 ;

-au maintien des autres caractéristiques du projet après l'autorisation ou le renouvellement de celle-ci ;

- au respect du montant des dépenses à la charge de l'assurance maladie ou le volume d'activité, en application de l'article L. 6122-5 ; 

- à la réalisation d’une évaluation dans les conditions fixées au 4° de l’article R.6122-31-1* du Livre VI du code de la santé publique. 
Fait à  






Le 

Coordonnées contact : 



Signature et tampon de la structure
*4° Une partie relative à l'évaluation de l'activité comportant, en application de l'article L. 6122-5, l'engagement du demandeur de procéder à cette évaluation dans les conditions prévues aux articles R. 6122-23 et R. 6122-24, et précisant : 

a) Les objectifs qu'il se fixe pour mettre en oeuvre les objectifs du schéma d'organisation des soins, notamment au regard de l'accessibilité, de la qualité et de la sécurité des soins, ainsi que de la continuité et de la prise en charge globale du patient ; 

b) Les indicateurs supplémentaires qu'il envisage d'utiliser en vertu du dernier alinéa de l'article R. 6122-24 ; 

c) Les modalités de recueil et de traitement des indicateurs prévus audit article ; 

d) Les modalités de participation des personnels médicaux et non médicaux intervenant dans la procédure d'évaluation ; 

e) Les procédures ou les méthodes d'évaluation de la satisfaction des patients. 

Pour établir cette partie du dossier, le demandeur utilise, lorsqu'elles existent, les méthodes publiées par la Haute Autorité de santé pour l'activité de soins ou l'équipement matériel lourd considéré.

Monsieur le directeur général de l’Agence Régionale de Santé


Service mission qualité et sécurité des activités pharmaceutiques et biologiques


132 Boulevard de paris CS 50039


13331 MARSEILLE Cédex 3


A l’attention de Mme ROVELLO (MQSAPB)














