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OBJET : SAISINE « CRITERES D' AGREMENT DES PRATIGIENS EN GENETIQUE»

Maonsieur Jean-Claude ETIENNE, sénateur

Madame HNicole QUESTIAUX, m=ambre de la
Commission natiohale consultative des droits de
' homeme

Professeur Philippe MERVIEL, expert scientifique
spocialisd dans ls domaine de la medecine de la
reproduction ef de la génétique

Frofagsaur  Philippa WOLF,

transplantation d'erganes

Chirurgien  &n

Docteur Jacgues MONTAGUT, experd scienfifigus
specializé dang le domaine de la biclegie de la
reproduction

Professeur Dominique DURAND, expert scientifique
specialisé en néphrojogie

% Docteur Anne DELATOUR-GANTZER, Padiatrs

Madame Ywvanie CAILLE, représentante de la Fédération
nationale d'aide aux insuffisants rénaux

Madame Marie-Christine OQUILLADE, représentante de
I'Azsocigtion frangaise contre les myopathies

Monsieur Patrick PELLERIN,
I'Association des paralysds de France

represantant e

Professeur Jean-Claude AMEISEN, mambre du Comitg
consultatif national d'éthique pour tes sciences de fa vie ot
de |a santé

Madame Dominigque LEMNFANT, de:

I'Asscciation « e.pavlineadrign.cam »

représentante

Madame Monique HEROLD, représentante de fa Ligue
des droits de 'homme

Madame Elisabetir GREDEVILLE, conseiller & la Cour & ,

da cassation

Professeur Jean-Pau!l VERNANT, expert scientifigus
spécialize en hématologie

Docteur Caroling ELIACHEFF, pedopsychiatre

Prefeszeur Claudine ESPER, professeur de droit

Professeur Jean BARDET, Deputé

Mensieur Philippe SAUZAY, conseiller 4 Etat honoraire

Docteur Philippe GUIOT, axpert scigntifique spécialiss en
raanirmation

Professeur Sadek BELOUGIF, professeur d'éthiqus  Meonsieur Philippe YAUR, représentant de I'Union
medicale MNationale des Asscciations Familiales
Madame Agnés LEVY, psychologue clinicienns Professeur Piarre LE COZ, philosophe
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Le consei! d'orientation,
- Wu lFarticle L. 1418-4 du code de la santg publique,
- %Yu l'article L. 1131-3 du code de la sante publique, et

- Vu l'article R. 1418-17 du code de la santé publiguea.

Adopte 2 la majorité des membres présents :

Le conseil d'orierdation approuve, compte tenu de l'avis favorable du Conseil medical &t scientifigue
de FAgence de |a hiomedecine, les critéres d'agrement des praticiens pour la réalisation des examens
génétigues a des fing médicales d'une personne et son identification par empreintes genétiques a des
fins médicales, tels qu'ils figurent dans le document annexé.

Le conseil dorentation approuve cet ensemble de critéres, parce qu'il est complet et adapte aux
basoins nationaux, reconnait le fruit de lexpérience acquise aw méme fitre que les exigences
réglamentaires pour les formations acquises plus récemment. prend en compte les sifuations
concerndss par une utilisation limitée de l'outil de biologie moléculaire, concerne tes personnalités
scientifiques aw méme titre que les médacing et pharmaciens.

Le cornseil d'orientation souhaite & cette oooasion souligner la nécessité de misux lier s agréments
de praticiens et les autorisations d'activité des centres, et pense ufile de réflechir & une révision des
dizpositions |&gislatives concernées. 1| souléve enfin la question de exfension aux personnaliiés
scientifigues de "autorisation de diriger des structures privéss.

Fait a Saint-Denis, |e 18 avril 2008

Le président du Conssil d'orentation
de 'Agence de la biomédecine
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AGREMENT DE PRATICIENS POUR L'EXAMEN DES CARACTERISTIQUES GENETIQUES ¥YUNME
PERSDNNE DU A SON IDENTIFICATION PAR EMPREINTES GEMETIGUES A DES FiNS MEDICALES

Critéres soumis a l'avis du Conseil d’orientation

1} Formation récente {(postérieure a Fapplication du décret n® 2003-76 du 23 janvisr 2003)

Analyses de cytagénétique, ¥y compris les analyses de cytogénétique moléculaire

Médecin
Statuf au Fharmacien
ol Personnalite scientifigue

Toute formation spécifique dans le domaine susvize, notamment |
« Dipldme de spéciglité
DES de biologie médicale, option biologie spécialisée, spécialite génétique

Divlémes de spécialits ou DES de géndlique médicale 2 semestres en cytogénatique

ol complementaires . Dipldme complémentaire en Fabsence du DES de biologie médicale -

option spéciaglité génétique, ou du DES de génétigus médicale
DESC de cytogénétiqus
ou tout dipldme garantissant une formation &quivalente en cytogenétique

12 mois dans un ou des laborataire(s) autoriss(s) pour I'activité demandee

Expérience avec une aitestation de compétences circonstanciée du responsable agrée

Analyses de pénétique maoléculaire

Médecin
Statut ou Pharmacien
ou Personnalité scientifique

Toute formation spécifique dans 18 demaing susvisé, notamment

» Dipldme dea spécialité :
DES de biologie médizale, option biclogie spécialisée, spécialité géndlique
ou DES de génétique médicale 2 semestres en génétique moléculaire

Dipldmes de spécialité

Oou complementaires . Dioléme complémentaire en 'absence du DES de biglogie médicale -

option spécialité génatique, ou du BES de généligue medicals
Tout dipléme garantissant une formation quivalents en génétique
rmoléculaire

12 maois dans un ou des laboratpira{s) avtorizé{s} pour l'activité demandée

Experignce avec Une attestation de compétence circonstanciée du responsable agréé
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2) Formation ancienne'” jantérieure a I'application du décret n® 2003-76 du 23 janvier 2003)

™ Fommations smtérisures 4 la création des DES de genétique meédicale ou du DES de binlogie spécialisée

Medecin
Statut ou Phamacien
ou Personnalite scientifigue
Diglémes Tout dipldme garantissant une formation suffisants en génétique moléculaire E
ol cytogenetigue selon la demande T
..%J
Expérienca Attestés par e cursus et fe CV a
3) Demande d'agrément en vue d’une utilisation limitée de I'outil de biologie moléculaire
IMedecin
Statut ou Pharmacien
ou Personnalité scientifigue
Diplomes Tout dipléme garantissant une formation suffisante en génétique maoléculaire Lt
P dans le dumaing pour [squsl est demandé& |'agrément '5
=
Expérience 12 meis dans un ou des laboratoire(s) auterisé{s) pour |'activité demandée %
P aves une attestation de compétence circonstarciée du responsable agrees U

4) Renguvellement d’agrément

Critéres d'évaluation de |'activité annuelle {cumulatifs}:

a) Critéres quantitatifs

Nombre danalyses compatible avec un exercice fiable, |a possibilité d'une &valuation qualitative
annuelle gignificative et le maintien d'un savoirfaire indiscutable dans le domaine considerea.

b Critéres qualitatifs

- Participation & des formations continues dans les domaines pour lesquels Tagrément est

demandé.

- Appréctation des résultats d'activité du demandsur ou, & défaut, du cenltre dans lequel il exerce
sur la base des cing derniers rapports annuels d'activite du centre,
- Participation & un réseau de généatiqua,
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