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Version du 20 février 2026


Dossier de demande d’autorisation 

CENTRE DE DIAGNOSTIC PREIMPLANTATOIRE (CDPI)

	Nom du demandeur 
	

	Etablissement concerné 
	


Un dossier par site d’activité (unité de lieu) :

- Indiquer s’il s’agit d’une première demande d’autorisation pour l’exercice des activités de diagnostic préimplantatoire, d’une demande de modification ou d’une demande de renouvellement : 

 FORMCHECKBOX 
 PREMIERE DEMANDE                 
 FORMCHECKBOX 
 RENOUVELLEMENT 
                  
 FORMCHECKBOX 
 MODIFICATION
  (préciser : ……………………………………..)
- Préciser la nature des activités pour lesquelles vous formulez la présente demande : 
 FORMCHECKBOX 
 Le prélèvement cellulaire sur l’embryon obtenu par fécondation in vitro 

 FORMCHECKBOX 
 Les examens de cytogénétique, y compris moléculaire, sur la ou les cellules embryonnaires 

 FORMCHECKBOX 
 Les examens de génétique moléculaire sur la ou les cellules embryonnaires

· En cas de demande de renouvellement, renseigner les éléments du tableau ci-dessous : 

	Activité autorisée
	Site d’activité
	Date autorisation Agence de la biomédecine

	Prélèvement cellulaire sur l’embryon obtenu par fécondation in vitro
	
	

	Examens de cytogénétique, y compris moléculaire, sur la ou les cellules embryonnaires
	
	

	Examens de génétique moléculaire sur la ou les cellules embryonnaires
	
	


Le dossier (et les annexes) est à transmettre 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
	Le diagnostic préimplantatoire ne peut être réalisé, à certaines conditions, que dans un établissement spécifiquement autorisé à cet effet par l’Agence de la biomédecine (article L. 2131-4 du code de la santé publique). L’autorisation de pratiquer le diagnostic biologique effectué à partir de cellules prélevées sur l’embryon in vitro délivrée à un établissement en application de l’article L. 2131-4 porte sur l’ensemble des trois activités mentionnées à l’article R. 2131-22-2 :

-
Le prélèvement cellulaire sur l’embryon obtenu par fécondation in vitro ;

-
Les examens de cytogénétique, y compris moléculaire, sur la ou les cellules embryonnaires ;

-
Les examens de génétique moléculaire sur la ou les cellules embryonnaires.
L’établissement est autorisé pour une durée de 5 ans, par le directeur général de l’Agence de la biomédecine pour la pratique de chacune de ces activités, après avis du conseil d’orientation de l’Agence conformément à l’article L. 1418-4 (art. R. 2131-27).
Lorsqu’un établissement comporte plusieurs sites, l’autorisation précise le ou les sites d’exercice de la ou des activités. La demande d’autorisation est formulée selon un dossier-type dont la composition est fixée par le directeur général de l’Agence de la biomédecine (art. R. 2131-28). Cette demande est adressée par le directeur de l’établissement au directeur général de l’Agence de la biomédecine par tout moyen donnant date certaine à sa réception. Cette demande est signée par les praticiens agréés pour les activités mentionnées à l’article R. 2131-22-2. Les demandes d’autorisation ou de renouvellement d’autorisation sont instruites par l’Agence de la biomédecine et font l’objet d’un avis du directeur général de l’agence régionale de santé compétente et d’une décision du directeur général de l’Agence de la biomédecine dans les conditions prévues à l’article R. 2131-28.


Rappels : 

- Le règlement intérieur, le nom du coordonnateur et le nom de la personne responsable et de son suppléant sont transmis à l’Agence de la biomédecine par le directeur de l’établissement dans un délai de 3 mois à compter de la décision d’autorisation du centre (article R. 2131-31 du code de la santé publique). Tout changement substantiel du règlement intérieur portant sur la structuration du centre donne également lieu à une information de l’Agence de la biomédecine

- Tout changement de coordonnateur doit être signalé à l’Agence de la biomédecine.

1. Renseignements administratifs relatifs au demandeur

	Nom et coordonnées du demandeur

	Statut de l’Etablissement 
	 FORMCHECKBOX 
  Etablissement public de santé

	Raison Sociale de l’établissement
	

	N° FINESS de l’établissement 
	

	Adresse
	

	Code Postal  
	

	Ville
	

	Nom et Prénom du directeur de l’établissement 
	

	Adresse E-Mail du directeur de l’établissement
	

	Téléphone
	

	Nom du correspondant en charge de ce dossier 
	

	Adresse E-Mail du correspondant
	

	Téléphone du correspondant
	

	Entité juridique de rattachement (si pertinent)

	Adresse
	

	Code postal
	

	Ville 
	

	Coordonnées du site d’activités (si différent de l’établissement)

	Nom du Site 
	

	N° FINESS du site d’activités 
	

	Adresse
	

	Code Postal  
	

	Ville  
	

	Nom et prénom du responsable de site
	

	Adresse E-Mail du responsable de site
	

	Téléphone
	


2. Renseignements CDPI
 
	Secrétariat CDPI

	Téléphone
	

	Adresse électronique sécurisée et dédiée au CDPI 
	

	Site internet 
	

	Coordonnateur du Centre 

	Nom, prénomordonnateur du Centre 
	

	Fonction 
	

	Téléphone
	

	E-mail
	

	Date de nomination
	

	Suppléant Coordonnateur du Centre 

	Nom, prénomordonnateur du Centre 
	

	Fonction 
	

	Téléphone
	

	E-mail
	

	Date de nomination
	

	Personne Responsable (PR)

	Nom, prénomordonnateur du Centre 
	

	Fonction 
	

	Téléphone
	

	E-mail
	

	Date de nomination
	

	Suppléant de la personne responsable

	Nom, prénomordonnateur du Centre 
	

	Fonction 
	

	Téléphone
	

	E-mail
	

	Date de nomination
	


3. Autorisations préalables

	Rappels (article R. 2131-29 du code de la santé publique) : 

· Pour obtenir l’autorisation d’exercer l’activité de prélèvement cellulaire sur l’embryon obtenu par fécondation in vitro, les établissements doivent être autorisés à pratiquer les activités de fécondation in vitro avec micromanipulation.
· Pour obtenir les autorisations de pratiquer les examens de cytogénétique, y compris moléculaire ou de génétique moléculaire sur la ou les cellules embryonnaires, les établissements doivent être autorisés à pratiquer les activités de cytogénétique, y compris moléculaire, et de génétique moléculaire.


( Compléter le tableau ci-dessous
	Type autorisation
	Site d’activité
	Date autorisation
	Date Inspection 

	AMP : autorisation AMP Bio fécondation in vitro avec micromanipulation
	
	Par ARS :
	

	DPN : autorisation à réaliser les examens de cytogénétique y compris les examens de génétiques moléculaire appliquées à la cytogénétique 
	
	Par ARS :
	

	DPN : autorisation à réaliser les examens de génétique moléculaire
	
	Par ARS :
	

	Autorisation CPDPN
	
	Par ABM : 
	


( Fournir à l’appui de votre demande, copie de l’arrêté d’autorisation ARS et/ou de la décision de l’Agence de la biomédecine 
4. Les professionnels de l’équipe du centre de DPI
	Il s’agit des professionnels impliqués dans le fonctionnement du CDPI en sachant que le groupe des autres professionnels comporte :

- des personnels affectés à l’activité du centre (notamment secrétaire coordinatrice, sage-femmes, psychologue, conseiller en génétique), 

- des professionnels du centre clinico-biologique d’AMP (personne responsable, spécialistes en médecine et en biologie de la reproduction, médecins gynécologues ou gynécologues-obstétriciens, sage-femmes, anesthésistes, ingénieur, techniciens de laboratoire, cadre de santé…), et des laboratoires de diagnostic génétique (biologiste responsable, ingénieur, techniciens, cadre de santé…) exerçant au sein de l’établissement.


( Compléter le tableau ci-dessous (ou fournir l’annexe du règlement intérieur selon le guide de l’ABM
 listant la liste du personnel à jour) : 
( Voir liste des documents à fournir en annexe 

	Liste des praticiens agréés


	
	Nom – Prénom
	Date agrément
	Temps dédié DPI


	Prélèvement cellulaire sur l’embryon obtenu par fécondation in vitro
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	Examens de cytogénétique, y compris moléculaire, sur la ou les cellules embryonnaires
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	Examens de génétique moléculaire sur la ou les cellules embryonnaires
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


	Autres professionnels du centre de DPI
Personnels affectés à l’activité du centre CDPI notamment secrétaire coordinatrice, sage-femmes, psychologue, conseiller en génétique



	Nom-Prénom 


	Fonction
	Temps dédié CDPI

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	Personnels affectés à l’activité du centre AMP notamment personne responsable, spécialistes en médecine et en biologie de la reproduction, médecins gynécologues ou gynécologues-obstétriciens, sage-femmes, anesthésistes, ingénieur, techniciens de laboratoire, cadre de santé…)

	Nom-Prénom 


	Fonction
	Temps dédié CDPI

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	Personnels affectés des laboratoires de diagnostic génétique (biologiste responsable, ingénieur, techniciens, cadre de santé…)

	Nom-Prénom 


	Fonction
	Temps dédié CDPI

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	


5. Organisation generale du centre
Le règlement intérieur

	Le règlement intérieur a pour objectif principal d’organiser l’activité des différents acteurs impliqués dans le fonctionnement du CDPI et notamment les interfaces entre ces trois composantes. Le règlement intérieur comporte notamment des informations relatives aux conditions de nomination, de renouvellement et de suppléance du coordonnateur et de son suppléant, à l’organigramme du centre, aux modalités d’organisation des réunions pluridisciplinaires (lieu, fréquence, convocation, ordre du jour, animation, compte-rendu), au mode d’élaboration des procédures, à la gestion de la qualité, aux conditions d’accès au CDPI, aux modalités de gestion du dossier des couples ou des femmes non mariées ; aux modalités de prise de décision, à l’organisation du retour d’informations aux couples ou aux femmes non mariées, aux modalités d’organisation des formations délivrées (fréquence, suivi, contenu), à la formalisation des relations avec les établissements et structures associés (centres clinico-biologiques d’AMP, services et laboratoires de génétique médicale et biologique, CPDPN), à l’identité du correspondant local d’AMP vigilance (CLA) du centre d’AMP et de son suppléant et aux modalités de signalement d’évènements de vigilance à ce correspondant, à l’identité de la personne responsable (PR) et de son suppléant désignés conformément aux recommandations de bonnes pratiques en AMP.


( Voir liste des documents à fournir en annexe 

Date de dernière mise à jour du règlement intérieur : ………………………………..
Le guide pour l’élaboration du RI, mis à disposition sur le site internet de l’Agence de la biomédecine
 a-t-il été utilisé ?  Oui      Non 
Autre
En cas d’organisation multisite, existe-t-il un CPDPN au sein de l’établissement ? Oui   FORMCHECKBOX 
  Non   FORMCHECKBOX 
        
Identifiant du CPDPN : …………………………………………………………………………….…

6. Locaux

( Fournir les plans mentionnés en annexe (numéroter les pièces) 

7. Matériels et équipements 

	Liste
	N° pièce sur plan
	Modèles et numéro inventaire
	Date d’installation et de qualification
	Maintenance

	Système de traitement d’air en zone de traitement des gamètes, tissus germinaux et embryons
	
	
	
	Fréquence :

Date dernière maintenance :

	Type de hotte pour la biopsie 
	
	
	
	

	 Laser
	
	
	
	Fréquence :

Date dernière maintenance :

	Hottes à flux laminaire vertical é en génétique, en cytogénétique
	
	
	
	

	Incubateurs dédiés 
· En AMP
	
	
	
	Fréquence :

Date dernière maintenance :

	Incubateurs dédiés 

· En génétique et en cytogénétique
	
	
	
	Fréquence :

Date dernière maintenance :

	Cuves de cryoconservation dédiées
	
	
	
	


8. Système d’information
	Liste des logiciels utilisés par le centre de DPI
	Nom du Logiciel
	Version
	Editeur

	Dossier patient informatisé utilisé par l’établissement
	
	
	

	Logiciel métier Laboratoire AMP
	
	
	

	Logiciel métier Laboratoire génétique
	
	
	

	Autre (à compléter)
	
	
	


9.  Management qualité et vigilance
	Correspondant local AMP vigilance (CLA)

	Nom, prénomordonnateur du Centre 
	

	Fonction 
	

	Suppléant CLA 

	Nom, prénomordonnateur du Centre 
	

	Fonction 
	

	Correspondant identitovigilance du centre (sinon de l’établissement) :

	Nom, prénomordonnateur du Centre 
	

	Fonction 
	

	Responsable ou Référent qualité AMP 

	Nom, prénomordonnateur du Centre 
	

	Fonction 
	


( Voir liste des documents à fournir en annexe 

Les interfaces mises en place entre les trois composantes (médecine et biologie de la reproduction, diagnostics cytogénétique sur la ou les cellules embryonnaires et diagnostic de génétique moléculaire sur la ou les cellules embryonnaires) sont- elles-décrites dans le règlement intérieur ? Oui    Non 
Si non, décrire ici : 
…………..…………..…………..…………..…………..…………..…………..…………..…………..…………..…………..…………..…………..…………..…………..…………..…………..………………………………………..
…………..…………..…………..…………..…………..…………..…………..…………..…………………………
10. Organisation des différentes étapes du dpi et parcours patient
( Voir liste des documents à fournir en annexe 
Signature(s) du ou des responsable(s) proposé(s) pour les activités :

Fait le : ………………… A ……………………….

Signature du chef de service ou de la structure :

Fait le : ………………… A ……………………….

Nom et signature du chef d’établissement : 

Signature des praticiens agréés (art. R. 2131-28 du code de la santé publique)
Annexe

( Joindre à votre demande les documents suivants 

	
	ENVOI DES DOCUMENTS
	NOM DU DOCUMENT (à completer)

	Organisation generale du centre et personnel

	
	Copie de l’arrêté d’autorisation ARS ou de la décision de l’Agence de la biomédecine de l’établissement pour les activités d’AMP, de DPN et de CPDPN
	

	
	Le règlement intérieur
 du centre accompagné de ses annexes précisés ci-dessous :

	

	 
	- Liste à jour des membres du CDPI
	

	 
	- Modèle type d’attestation d’engagement d’un membre du CDPI
	

	 
	- Liste des conventions entre CDPI et structures associées
	

	
	- Formulaires d’information/consentement du couple :
	

	 
	· Modèle de demande et de Consentement du couple à présenter le dossier au CDPI
	

	
	· Consentement du couple ou de la femme non mariée à la réalisation d’un diagnostic biologique à partir de cellules prélevées sur l’embryon in vitro**
	

	 
	- Modèle d’attestation en vue d’un diagnostic préimplantatoire (DPI)**
	

	 
	- Modèle type de compte rendu de la réunion pluridisciplinaire du CPDI
	

	 
	- Organisation de la pratique des différentes étapes du DPI et parcours patient*
	

	 
	- Liste des procédures du CDPI
	

	 
	- Organigramme du CDPI
	

	Organisation générale du centre : éléments complémentaires

	 
	Organigramme du CCB 


	

	 
	Organigramme du CPDPN 
	

	
	Organigramme du laboratoire de génétique


	

	
	Dernier rapport d’activité 
	

	
	Indications disponibles pour un diagnostic préimplantatoire 
	

	Locaux et équipements

	
	Plan des locaux avec les équipements (numéroter les pièces) :
	

	
	- Le prélèvement cellulaire sur l’embryon obtenu par fécondation in vitro ;


	LOCX-……

	
	- Les examens de cytogénétique, y compris moléculaire, sur la ou les cellules embryonnaires ;


	LOCX-……

	
	- Les examens de génétique moléculaire sur la ou les cellules embryonnaires
	LOCX-……

	
	Plan des locaux du CDPI mentionnant les pressions cibles des zone classées ainsi que le niveau de propreté de l’air
	LOCX-……

	
	Plan de/des centrale(s) du traitement d’air (étages de filtration...) avec les sas/salles/passe-plat desservis (précisant les filtres présents au niveau des bouches de soufflage) et les pressions /différentiels de pression dans chacune des salles
	LOCX-……

	
	Plan de surveillance microbiologique et particulaire des zones classées (échéancier et/ou derniers résultats)
	LOCX-……

	
	La présentation des flux suivants (à présenter de préférence par un fléchage en couleur sur un ou plusieurs plans) : du personnel, des patients, des prélèvements, du matériel et consommables, des circuits d’élimination des déchets
	LOCX-……

	Management qualité et vigilance

	
	Suivi interne des résultats du CDPI : Liste des indicateurs de suivi de l’activité et des résultats/ et fournir la dernière diffusion aux équipes 
	SMQ-INDIC

	
	Cartographie des risques propre au CDPI dont identitovigilance (avec identification des étapes critiques)
	SMQ-CARTO-RISQUE

	Organisation des différentes étapes du DPI et parcours patient

	
	Procédure globale du parcours patient et modalités d’informations à chaque étape 

	

	
	Liste des procédures du CDPI 
	


	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.




� La demande de renouvellement doit être transmise au moins 6 mois avant le terme de l’autorisation en cours.


� Modification : toute modification substantielle nécessite le dépôt d’un nouveau dossier.


� � HYPERLINK "https://www.agence-biomedecine.fr/fr/genetique-medicale-et-diagnostics/guide-pour-l-elaboration-du-reglement-interieur-d-un-centre-de-diagnostic-pre-implantatoire" �Guide pour l’élaboration du Règlement intérieur d’un Centre De Diagnostic Pré-Implantatoire - Agence de la biomédecine�


� Voir site internet : � HYPERLINK "https://www.agence-biomedecine.fr/fr/genetique-medicale-et-diagnostics/agrement-des-praticiens" �Agrément des praticiens - Génétique médicale et diagnostics - Agence de la biomédecine�


� 1 ETP = 35h


� � HYPERLINK "https://www.agence-biomedecine.fr/fr/genetique-medicale-et-diagnostics/guide-pour-l-elaboration-du-reglement-interieur-d-un-centre-de-diagnostic-pre-implantatoire" �Guide pour l’élaboration du Règlement intérieur d’un Centre De Diagnostic Pré-Implantatoire - Agence de la biomédecine�


� � HYPERLINK "https://www.agence-biomedecine.fr/fr/genetique-medicale-et-diagnostics/guide-pour-l-elaboration-du-reglement-interieur-d-un-centre-de-diagnostic-pre-implantatoire" �Guide pour l’élaboration du Règlement intérieur d’un Centre De Diagnostic Pré-Implantatoire - Agence de la biomédecine�


� � HYPERLINK "https://www.agence-biomedecine.fr/fr/genetique-medicale-et-diagnostics/guide-pour-l-elaboration-du-reglement-interieur-d-un-centre-de-diagnostic-pre-implantatoire" �Guide pour l’élaboration du Règlement intérieur d’un Centre De Diagnostic Pré-Implantatoire - Agence de la biomédecine�
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