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Le conseil d'orientation,
- Vi l'article L. 1418-4 du code de |a santé publique, et

- larticle R. 1418-17 du code de |a santé publigue.

DECIDE a fa majorité des membres présents -

Le conseil d'orientation approuve |a modification des critéres dagrément des praticiens pour 'examen des
caracteristigues genétigues d'une personne ou & son identification par empreintes génétiqgues a des fins
médicales, tels qu'ils figurent dans le document annexé,

Fait a Saint-Denis, le 19 décermnbre 2003

Le président du Consedl d'arientation
de 'Agence de la biomédecine

Sadek BELOUCIF

Edition du 1501 272003 ongeil d'orientation - Séance du vendredi 19 dépembre 2008 2
ADBISBE - Ratibération n* 2008-C0-38



agence dela
biomédecine

AGREMENT DE PRATICIENS POUR L'EXAMEN DES CARAGTERISTIQUES GENETIQUES DYUNE
PERSONNE OU A SON IDENTIFICATION PAR EMPREINTES GENETIQUES A DES FINS MEDICALES

Critéres soumis a l'avis du Consegil d'orientation

1) Formation récente (postérigure a Papplication du décret n° 2003-76 du 23 janvier 2003)

Analyses de cytogénétique, v compris les-analyses de cytﬁgénétiqua moléculaire

Statuf

Medecin
ou Pharmacien
ou Persannalits scientifigue

Toute Tormation spécifique dans & domaine susvisé, nofamment :

»« Dipldme de spécialité :
DES de biologie médicale, option biclogie spécialisée, spécialité génétigue
ol DES de néndtique médicale 2 semestres en cytogénétique

Dipiémes de spéciafite w
: : =
ou complamantairas « Dipldme compliémentairs en l'absence du DES de hiologie médicale - ﬂ
option spécialité genédtigue. ou du DES de génétiqgue maedicale : g
DESC de ¢ytoganétique 5
oy fout diplime garantissant une farmation eguivalents an cytogénélique O
Expériance 12 mois dans un ou des [aboratoire{s) autorisé{s) pour |'activité demandée
pe aved une attestation de compétence circonstanciée du responsable aogréé
Analyses de génétique moléculaire
Médecin
Statut ou Pharmacien
ou Personnalité scientifique
Toute formation spécifique dans le domaine susvisé, notamment :
« Dipléme de spécialité :
DES de biclogie médicale, option biclogie specialisée, spacialité géndtique
Dipiames de spéclalité ou DES de ganetique medicale 2 semestres en génétique moleculaire W
; =
ou compiémentairss «  Dipldme complémentaire en |'absence du DES de biologie médicale - <
ign spécialité génétigue, ou du DES de géndiiore médicale | =
Tout dipldme garantissant une formation équivalente en génétique %
moléculaire &)
Expérisnos 12 mpis dans un ou des laboratoire(s} autorisé(s) pour Factivité demandes

avec une aftestation de compétence circonstanciées du responsable agréé
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2) Formation ancienne'? {antérieure i Fapplication du décret n® 2003-78 du 23 ianvier 2003)
Formalions anterieures 4 |13 création des DES de géndtigue médicale oy du DES de bicdogie specialises

Médacin
Stafut ou Pharmacisn
ou Personnalité seizntifique
Dinlémes Tout dipléme garantissant une formation suffisante en génétigue moléculaire L
P ou cytogénétigue selon la demande %
12 mois dans un ou des laboratoire(s} autorisé(s) pour activité %
Experience demandeée avec une attestation de compétence circonstanciée du -
responsable agréé “
3) Demande d'agrément en vue d’une utilisation limitée de I'outil de biolegie moléculaire
hédecin
Statut ou Pharmacien
ol Personnalité scientifique
Diolamas Tout diplérme garantissant une formation suffisante en génétigue moléculaire T8
o dans |¢ dormaine pour lequel est demandé Fagrément "{"
—
>
Expérience 12 mois dans un ou des laboratoire(s} autarisé(s) pour l'activité demandee %
aver une attestation de competence circonstancide du responsable agrée ]

4) Renouvellement d’'agrément

Critéres &'évaluation de Factivité annuelle (cumulatifs) :

a)

b)

Critéres guantitatifs

Mombre d'analysss compatible avec un exercice fiable, fa possibilité d'une évaluation qualitative
annuelle significative et le maintien d'un savoirfaire indiscutabie dans le domaine considérs,

Critéres qualitatifs

- Participation & des formations contmues dans les domaines pour lesquels I'agrément est
demande.

- Appreciation des résultats d'activité du demandeur ou, a défaut, du centre dans lequet il exerce
sur la base des cing derniers rapports annuels dactivité du centre.

- Participation & un réseau de génétigue.




