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Convention relative ala mise
en ceuvre du depistage de la
Trisomie 21

Entre les soussignés:

Dispositif Spécifique Régional de Santé en Périnatalité : .........................

[0 1< T ,
(bersonne habilitée a signer)

Ci-aprés désigne « le DSRP »

ET

La Fédération Francaise des Réseaux de Santé en Périnatalité
Ayant son siege social 12 rue de Bayard 31 000 TOULOUSE
Répertorié al'INSEE sous le numéro SIRET : 522 546 936 00041
Représenté par Dr Isabelle JORDAN, Présidente

Ci-aprés désigné « FFRSP »,
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Visas

Vu les statuts de la FFRSP du 07/06/2024

Vu la Circulaire DHOS/O1/03/CNAMTS no2006-151 du 30 mars 2006 relative au cahier des
charges national des réseaux de santé en périnatal

Vul'INSTRUCTION N°DGOS/PF3/R3/DGS/MC1/2015/227 du 3 juillet 2015 relative a
l'actualisation et a 'harmonisation des missions des réseaux de santé en périnatalité dans un
cadre régional.

Vu l'Arrété du 23 juin 2009 relatif a I'information de la femme enceinte.

Vules articles R. 2131-1 et R. 2132-1 du Code de la Santé Publique

Vu l'Arrété du 27 mai 2013 modifiant l'arrété du 23 juin 2009 fixant les regles de bonnes
pratiqgues en matiere de dépistage et de diagnostic prénatals avec utilisation des marqueurs
sériques maternels de la trisomie21

Vu le Décret n° 2014-32 du 14 janvier 2014 relatif aux diagnostics anténataux

Vu l'Arrété du 14 janvier 2014 fixant la liste des examens de diagnostic prénatal mentionnés au
V de l'article L. 2131-1 du code de la santé publique

Vu l'Arrété du 14 janvier 2014 fixant le modéle des documents mentionnés au lll de I'article
R.2131-2 du code de la santé publique

Vu l'Arrété du 14 janvier 2014 fixant le modéle du document mentionné au deuxiéme alinéa de
l'article R. 2131-18 du code de la santé publique

Vu l'Arrété du 14 décembre 2018 modifiant I'arrété du 23 juin 2009 modifie fixant les régles
de bonnes pratiques en matiére de dépistage et de diagnostic prénatals avec utilisation des
marqueurs sériques maternels de trisomie 21

Vu l'Arrété du 14 décembre 2018 pris en application de l'article R. 2131-2-3 du code de la santé
publique (évaluation du dispositif du DPNI)

Vu l'Arrété du 14 décembre 2018 modifiant I'arrété du 14 janvier 2014 fixant le modéle des
documents mentionnés au lll de l'article R. 2131-2 du code de la santé publique

Vu la Décision du 19 avril 2018 de I'Union nationale des caisses d'assurance maladie relative
alaliste des actes et prestations pris en charge par 'assurance maladie (inscription du DPNI
dans la liste des actes pris en charge par 'assurance maladie)

Vu I'lnstruction ministérielle DGOS/R3/DGS/SP1/2023/122 du 3 aolt 2023 relative a
l'actualisation des missions des dispositifs spécifiques régionaux

Vu les recommandations relatives a démarche d’assurance qualité des pratiques
professionnelles en matiére de dépistage combiné de la trisomie 21 de la Haute Autorité de
Santé de mai 2016

Vu la Charte de fonctionnement des dispositifs spécifiques régionaux en périnatalité pour le
dépistage échographique de la trisomie 21 au premier trimestre de la Grossesse

(J
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Préambule

Présentationde la FFRSP

La Fédération Francaise des Réseaux de
Santé en Périnatalité (FFRSP) regroupe l'en-
semble des réseaux de Santé Périnatale de
France,devenus des Dispositifs Spécifiques
Régionaux en Périnatalité (DSRP).Elle apour
role de promouvoir et soutenir les DSRP dans
leurs missions cadrées par les circulaires
ministérielles de juillet 2015 et d’aoit 2023.
Elle permet la confrontation des expériences
de ses membres, la mise a disposition d’ex-
pertises et d'espaces d'échanges, tout en s'ef-
forcant de maintenir une harmonisation sur le
territoire. Cette organisation prend place dans
le paysage périnatal francais aux cotés des
sociétés savantes et tutelles pour permettre
lapplication d’'une politique périnatale tenant
compte des besoins et des contraintes.

Présentation des DSRP

Les DSRP sont les organismes experts char-
gés de l'animation des professionnels de la
périnatalité au niveau régional.

Leurs missions sontdécrites dansle cahier des
charges de l'instruction ministérielle de 2015,
mis a jour en 2023.

lls contribuent alamise en ceuvre de la politique
nationale et régionale en santé périnatale. lls
sont les interlocuteurs essentiels de 'ARS.
A cet égard, les missions des DSRP sont
complétées au niveau régional et territorial au
regard de leur Plan Régional de Santé et de
leurs Contrats Pluriannuels d’Objectifs et de
Moyens respectifs.
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Présentation du dépistage
échographique de la trisomie 21
au premier trimestre de lagrossesse

Larrété du 23 juin 2009 modifié, définit le cadre
relatif au dépistage prénatal de la Trisomie 21.

Le Guide méthodologique de 'HAS publié en
mai 2016 compléte ce cadre dans la « démarche
qualité des pratiques professionnelles en ma-
tiere de dépistage combiné de la trisomie 21 ».

A cet effet, il est confié aux DSRP les
mis-sions de :

«Délivrer le numéroidentifiantindividuel pour réali-
ser desexamens échographiquesdu1® trimestre
de lagrossesse a tout professionnel diplomé

Informer les échographistes des résultats de
lanalyse quantitative de leur pratique, notam-
ment si les résultats ne sont pas conformes
aux résultats attendus, les inviter a suivre
une formation si besoin, suivre 'amélioration
des pratiques a l'issue des formations et les
informer qu’ils sortent du dispositif en fonction
desrésultats et de leur suivi

« Assurer un suivi annuel et régulier de la dé-
marche qualité des échographistes

« Coordonner I'ensemble des professionnels
concourant a ce dépistage notamment, pour
ce quiconcernelacirculationdesinformations
et le suivides pratiques et de la formation des
professionnels

« Suivre la démarche qualité avec d’autres
acteurs dont TABM, ABA, organismes ad hoc
pour les démarches d’analyse de pratiques et
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PréambUIe (suite)

de formations

« Tenir ajour laliste des échographistes de son
territoire avec des identifiants actualisés.

« Adhérer a la charte de bonnes pratiques et
la respecter

*Mettre en place le suivides mesures échogra-
phiques et biologiques en lien avec les pro-
fessionnels et avec le soutien des CPDPN, en
réunissant au moins une fois par an,alissue de
laréceptiondesrésultats adressés par ’TABM,
une « Commission d’évaluation du dépistage
de la T21 » comprenant obligatoirement la
coordinationdu DSRP,unréférent du CPDPN
et des représentants des échographistes.

La FFRSP quant a elle a pour réle et
missions de:

*Suivre auniveau nationalladémarche engagée
« Attribuer un numéro a chaque DSRP

* Mettre des outils a disposition des DSRP

Article 1

- Collaborer avec les partenaires et institutions
en charge du dépistage

» Actualiser lacharte T21en collaboration avec
les DSRP

Afin de faciliter la mise en ceuvre et le bon
déroulement du dépistage échographique de
la Trisomie 21, par les échographistes et orga-
nismesdirectementimpliqués,laFFRSParédigé
une charte de fonctionnement des DSRP.

Dans le cadre de la mise a jour de cette charte
et devant la nécessité de clarifier les engage-
ments communs et respectifs des parties, la
présente convention est rédigée.

Objet de la convention

L'objet de cette convention est de définir les roles et obligations des parties pour lamise en
ceuvre de l'identification des échographistes et de ladémarche qualité relative au dépistage
échographique delatrisomie 21au premier trimestre de grossesse entre laFFRSP et le DSRP.

Cette convention est complétée de la Charte de fonctionnement des dispositifs spécifiques
régionaux en périnatalité pour le dépistage échographique de latrisomie 21au premier trimestre

de la grossesse, en annexe.
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Article 2

—Nngagement des parties

Collaboration entre les parties

Les parties sengagent aune collaboration loyale
entre elles, tant sur le partage d'information afin
de mettre en ceuvre l'obligation d’'information,
que sur la survenance de difficultés ou les parties
sengagent asalerter mutuellement afinde mettre
en place la solution la plus adaptée.

Les parties a la convention sont tenues au
secret professionnel en ce qui concerne les
informations communiquées et échangées pour
la bonne exécution des missions.

Les travaux et les résultatsissus de laprésente
collaboration sont soumis au droit de la pro-
priété intellectuelle. Il convient aux parties de
respecter les droits de propriéte intellectuelle
communs et propres achacune d’elle auregard
de la collaboration apportée.

Chacunedes parties sengage asolliciter laccord
de l'autre si elle souhaite communiquer sur la
présente collaboration.

Par ailleurs, chaque partie sengage a mention-
ner le présent partenariat dans I'ensemble des
communications. La transmission et lacommu-
nication desinformations et desdocuments sont
soumises a l'approbation des parties.

DSRP Bénéficiaire
Par laprésente convention,le DSRP sengage a:

«Nommer uninterlocuteur adapté ala mise en
ceuvre de la mission dévolue au DSRP

« Se conformer aux recommandations de la
charte de fonctionnementdelaT21etsassurer
des mises ajour

- ldentifier les échographistes souhaitant parti-
ciper au dépistage de la T21 au sein du DSRP
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*Mettre adisposition et ajour, auprés du Grand
Public et des professionnels la liste des écho-
graphistes identifiés de son territoire

» Utiliser la plateforme nationale T21 pour
I'identification et la mise a jour de la liste des
échographistes

* Mettre en place une commission d’évaluation
T21enlienavecle oules CPDPN deréférence
du territoire en assurant une cohérence
régionale

- Piloter la mise en ceuvre et le suivi qualité des
échographistes adhérents du DSRP en lien
avec lacommissiondévaluation:réceptionner
les résultats et les restituer aux échogra-
phistes;coordonner I'évaluation des pratiques
et le suivi individuel des échographistes

- S'acquitter de sa cotisation auprés de la
FFRSP afin de bénéficier des outils supplé-
mentaires liés a la plateforme T21

FFRSP

Parlaprésente convention,laFFRSP sengage a:

- Nommer un interlocuteur dédié au suivi de la
mission Nationale

» Animer et coordonner la mise a jour et la vali-
dation de la Charte de fonctionnement

» Mettre les outils a disposition des DSRP et
notamment la Plateforme T21 en conformité
desreégles de lart

« Apporter un soutien méthodologique dans la
mise en ceuvre de la démarche qualité aupres
des DSRP

« Animer un groupe de travail regroupant les
adhérents volontaires pour capitaliser sur les
retours d’expérience, favoriser le partage des

o
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ArtiCIe 2 (suite)

—Nngagement des parties

bonnes pratiques et envisager les évolutions du projet

«Assurerlacohérence des missions des DSRP auregard des textes réglementaires et institutions
en charge des recommandations des pratiques du dépistage T21

- Collaborer avec les partenaires et institutions en charge du dépistage

Article 3

Modalités de mise en ceuvre

Dispositions générales

Les modalités de mise en ceuvre des missions
et responsabilités de chacune des parties sont
décrites et misesajour dansla Charte de fonction-
nement des dispositifs spécifiques régionaux en
périnatalité pour le dépistage échographique de
latrisomie 21au premier trimestre de lagrossesse,
annexee ala présente convention.

La Charte est mise a jour a échéance réeguliére
par le Groupe de Travail constitué de la FFRSP
et présentée aux institutions en charge du
dépistage dela T21.

Dispositionsrelatives ala Plateforme T21
La Plateforme T21estunoutil créé parla FFRSP

afin de pouvoir assurer la mise en ceuvre des
missions nationales et régionales.
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Le DSRP est utilisateur de la plateforme pour
l'identification et la mise a jour des échogra-
phistes exercant sur son territoire. Par ailleurs,
le DSRP peut bénéficier d’'outils supplémen-
taires afin de faciliter la mise en ceuvre du suivi
des échographistes.

Le DSRP sengage a se conformer a une utilisa-
tion adéquate de la plateforme.

La FFRSP assure la mise en service de l'outil,
sa maintenance et les évolutions nécessaires
pour la bonne mise en ceuvre des missions des
parties. La FFRSP contractualise directement
avec le prestataire de la Plateforme T21.
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Article 4
Modalites economiques

La FFRSP et les DSRP bénéficient de financements propres afin de mettre en ceuvre les missions
décrites ala présente convention.

LaPlateforme T21estfinancée parla FFRSP avec notammentles cotisations des DSRP bénéficiaires.

Les DSRP s’acquittent de leur cotisation afin de participer notamment a la maintenance de la
plateforme et au service rendu par la FFRSP.

Les DSRP peuvent étre amenés a participer financierement al'évolution de la plateforme afinde
bénéficier de nouveaux outils pouvant ameliorer la mise en ceuvre et le suivi des missions qui lui
sont dévolues. A cet effet, un avenant sera rédigé a la présente convention.

Article5
Durée

La présente convention est conclue pour une durée d’un an, reconductible par voie tacite.

Article 6
Assurances

Chacune des parties sengagent a étre couvertes par une assurance en responsabilité civile et
professionnelle couvrant le périméetre d'activité de l'objet de la convention, et des prestations qui
en découlent.

B
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Article7

Protection des donnees a
caractere personnel

Les parties sengagent a respecter leurs obli-
gations respectives au titre de la loi n°® 78-17 du
6 janvier 1978 modifiée relative a l'informatique,
aux fichiers et aux libertés, ou de toute autre
législation nationale équivalente applicable
aux données a caractére personnel, telle que
le Réglement UE n°2016/679 du Parlement
européen et du Conseil endate du 27 avril 2016
relatif a la protection des personnes physiques
alégarddutraitementdes données acaractere
personneletalalibre circulation de cesdonnées

Article 8

et abrogeant la directive 95/46/CE (« RGPD »).

Par ailleurs, a des fins de mise en conformité
des traitements de données a caractére per-
sonnel relatifs a I'objet de la convention, les
parties s'engagent a se conformer a 'annexe
n°2 « Mettre en conformité le traitement a la
réglementation relative a la protection des
données a caractere personnel ».

Confidentialite, communication
et propriete intellectuelle

Confidentialité

Les parties sont tenues au secret professionnel
en ce qui concerne les informations communi-
quées et échangées pour labonne exécutiondes
projets mutualisés.

Lespartiesadoptentlesmoyensde communication
adaptés et nécessaires au degré des informations
communiquées notamment les informations a
caractére sensible.
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Propriété intellectuelle

Les travaux et les résultats issus de la présente
convention sont soumis au droit de la propriété
intellectuelle. Il convient aux parties de respecter
les droits de propriété intellectuelle communs et
propres a chacune delle au regard de la collabora-
tion apportée.

La Plateforme T21 demeure la propriété de la
FFRSP selon les conditions définies avec léditeur
de logiciel.

<o



Article 9

Moditication / résiliation

A la demande de I'une des parties, les dispo-
sitions de la présente convention peuvent
étre modifiées par voie d’avenant signé par
lensemble des parties.

La présente convention pourra étre résiliée :

- En cas de désaccord, apres avoir établi un
proces-verbal de constat de I'impossibilité de
mettre un terme au dit désaccord.

* Encas de manquements constatés et répétés
de I'une ou plusieurs des parties a ses enga-
gements, les autres parties pourront résilier la
conventiondepleindroit, sans préjudice de tous
dommages et intéréts. Ce motif de résiliation
pourra étre invoqué uniquement apres avoir
mis en place une médiation nécessaire telle que
décrite al'article 10 des présentes.
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» De plein droit a tout moment par 'une des
parties, par voie électronique expliquant les
motivations avec accuseé de réception a l'en-
semble des parties.

» En cas de financement insuffisant des actions
relatives aux conventions spécifiques.

En cas de dénonciation, les parties sengagent
arespecter les termes des actions en cours et
aorganiser l'arrét ou la continuité des actions.
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Article10
Interprétation de la convention
et gestiondeslitiges

La présente convention exprime l'intégralité des engagements passés entre les parties.

En cas de litige portant sur l'interprétation ou I'exécution de la présente convention, les parties
sefforcent, aprés avoir pris avis de I'ARS, de résoudre leur différend a l'amiable.

En cas déchec, le litige sera porté devant le tribunal compétent de Toulouse.

Faita

Le,

Signatures des parties:

Pour la FFRSP Pour le DSRP Bénéficiaire

<o
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Annexe 1

Charte de fonctionnement
des dispositifs spécifiques
régionaux en périnatalité
pour le dépistage échographique
de la trisomie 21au premier
trimestre de grossesse.

Version mai 2026 Fédération franga[se de§ réseaux
de santé en périnatalité



OLE DES DISPOSITIFS
SECIFIQUES REGIONAUX
N PERINATALITE

1 D 10

T

1.1. Nommer un interlocuteur principal (ou référent) pour la mise en ceuvre de la mission
T21dévolue au DRSP.

Cette personne bien identifiée pourra obtenir un acces personnalisé a la Plateforme
T21 mais aussi au portail sécurisé de '’ABM. Elle recevra les diverses notifications
(attestations, demandes de transfert ...) mais devra également signaler a la FFRSP tout
changement de référent.

1.2. Identifier les échographistes souhaitant participer au dépistage de la T21

Les DSRP recoivent les demandes des échographistes souhaitant participer au dépistage de la
T21. Avant de leur attribuer un n° d'identifiant, les DSRP doivent :

a. Recueillir les informations générales de I'échographiste :

L'échographiste est un professionnel médical : médecin ou sage-femme inscrit a son Ordre
Professionnel et disposant d'un n° RPPS.

Le DSRP doit recueillir : coordonnées (numéros de téléphone personnel et professionnel,
adresses mail personnelle et professionnelle), lieu dexercice, numéro RPPS, la premiére
demande ou le transfert depuis un autre DSRP.

CAS PARTICULIERS POUR LES PROFESSIONNELS N’AYANT PAS DE NUMERO RPPS

Meédecins étrangers:les directions détablissements ont la possibilité dembaucher des médecins
etrangers non-inscrits préalablement au Conseil de I'Ordre. Ces derniers peuvent exercer sous
la responsabilité d’'un médecin senior. Une attestation sur 'honneur du chef de service leur sera
demandée en attendant leur attribution de numéro RPPS par le Conseil de I'Ordre des médecins
(modéle proposé dans la « boite a outils »). Le DSRP doit s'assurer de I'effectivité de I'attribution
de ce numéro et de lamise a jour de la plateforme en inscrivant le numéro RPPS.
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b. S’assurer des qualifications de I'échographiste :
Demander les attestations des diplomes et formations suivants:
« Diplédme de formation médicale initiale francais ou étranger (médecin ou sage-femme)

- Diplébme francais inter-universitaire d'échographie gynécologique et obstétricale
ou équivalence ...
(Cf. tableau récapitulatif ci-dessous selon | arréte du 20 avril 2018)
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- Analyse initiale des Pratiques Professionnelles (APP) ou Evaluation des Pratiques
Professionnelles (EPP) concernant'échographie du 1er trimestre de lagrossesse validée par
le CFEF et le CNGOF, (organismes accompagnant les démarches d’Analyse des Pratiques
des échographistes notamment dans le cadre du Dépistage de la Trisomie 21 (OAP DT21).
Elle est le plus souvent contemporaine du DIU, mais peut parfois étre antérieure.

CAS PARTICULIER POURLEDIU:

Pour les diplomes étrangers (y compris dans 'UE), 'échographiste doit demander l'attestation

déquivalence a sa faculté de médecine de rattachement : inscription au DIU et validation de pra-
tiques en simulation

c. Faire signer le contrat d’engagement :

Dans le contrat dengagement (modéle proposé dans la « boite a outils ») sont spécifiés les
points énumérés dans le décret mais sont rajoutées des mentions concernant:

« un volume annuel d'échographies a réaliser pour justifier d'une valeur significative de me-
diane de MoM de CN

« la conservation des différents documents par l'échographiste (EPP/APP initiale, résultats des
meédianes...)

*lamise ajour de ses coordonnées, notamment : I'adresse professionnelle, un numéro de te-
Iéphone personnel et un mail valide (pour recevoir les résultats et informations T21)

d. Cas particulier d’'une ré-identification aprés un arrét temporaire de l'activité T21

Siun échographiste souhaite reprendre une activité échographique de dépistage T21faisant
suite a une période de latence apres la suppression de son numeéro, il devrareprendre le cir-
cuitinitial et recontacter le DSRP avec ses différents justificatifs. Il recevra alors un nouveau
numero d’identifiant.

0’?‘0
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1.3. Délivrer le numéro d’identifiant a 'échographiste

Les numéros d’identifiants sont générés de fagcon chronologique par la plateforme na-
tionale T21accessible parle lien suivant : https://t21.ffrsp.fr/ (contacter la FFRSP pour
obtenir un accés ala plateforme)

CONSTRUCTION DU NUMERO D’IDENTIFIANT
Ce numéro est unique et est constitué de 13 chiffres

Avantle 27/04/2026:
- 2 chiffres pour le département d'activité
« 2 chiffres pour le DSRP (numéro attribué par la FFRSP)
- 3 chiffres pour l'identification de l'échographiste par le DSRP (numéro consécutif) du lieu prin-
cipal dexercice
- 4 chiffres pour Analyse initiale des pratiques professionnelles (ou EPP) attribuée par 'un des
OAPDT21
» 2 chiffres pour l'identifiant de 'TOAP DT21

L1 | L1 L1l LIl ]| -

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13
N° départe- N° DSRP attribué N° de N° d’APP N° OAP DT21
ment du lieu parla FFRSP léchographiste attribué par TOAP
d'exercice de attribué par le DSRP
l'échographiste du lieu principal DT21

d'exercice

Aprésle 27/04/2026:
- 2 chiffres pour le département d’activité
« 2 chiffres pour le DSRP (numéro attribué par la FFRSP)
« 3 chiffres pour l'identification de 'échographiste par le DSRP (numéro consécutif) du lieu prin-
cipal d'exercice
- 5 chiffres pour lAnalyse initiale des pratiques professionnelles (ou EPP) attribuée par 'un des
OAP DT21(si EPP a4 chiffres, un zéro sera positionné devant)
«1 chiffre pour l'identifiant de TOAP DT21 (9=CFEF et 8=CNGOF)
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1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13
N° départe- N° DSRP attribué N°de N° dAPP N° OAP DT21
ment du lieu par la FFRSP léchographiste attribué par TOAP
d’exercice de attribué par le DSRP
l'échographiste du lieu principal DT21

d'exercice
BONNES PRATIQUES:

Le numéro d’analyse des pratiques professionnelles (APP) utilisé pour construire le numé-
ro d’'identifiant doit correspondre a 'évaluation initiale (ou premiére EPP) réalisée par I'écho-
graphiste au moment du DIU (les 4 ou 5 chiffres de cette EPP/APP devront se retrouver dans
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tous les numéros d'identifiant de I'échographiste tout au long de son activité de dépistage T21).
En cas de changement de département dans le méme DSRP, il n'est pas nécessaire de modifier le
numeéro d'identifiant. Pour les échographistes sans lieu d'exercice fixe, léchographiste demandera
son numeéro au DSRP dont dépend le département de son activiteé principale ou de son domicile.

Sil'échographiste effectue un remplacement sur un territoire dépendant d’'un autre DSRP sur une
période inférieure ou égale a 6 mois avant de revenir exercer dans son territoire initial, il n'‘est pas
nécessaire de procéder au changement d’identifiant.

Le N° d'identifiant ne doit pas étre inscrit manuellement sur les comptes rendus ou prescriptions
mais doit apparaitre en chiffres avec une police visible et de taille suffisante (logiciel de léchographe
ou étiquette).

1.4 Gérer les numéros d’identifiant

Les identifications ou suppressions de numeéro seffectuent a partir de la plateforme T21.
[l existe 2 statuts pour les numéros:

« ACTIF : permettant le calcul de risque par les laboratoires
+SUPPRIME (suite a un arrét d’'activité ou un transfert) : bloquant pour le calcul de risque

La suppression d’'un numéro est DEFINITIVE sans possibilité de réactivation.

En cas de changement de DSRP, le certificat de suppression de numéro d’identifiant est
généré automatiquement par la plateforme et transféré au DSRP receveur et a 'échogra-
phiste. De méme, en cas d’arrét d’'activité échographique T21, 'échographiste recoit par
mail depuis la plateforme son certificat de suppression.

1.5. Mettre a disposition la liste des échographistes identifiés
Pour les usagers et les professionnels

Laliste des échographistes identifiés est a mettre a disposition des patientes et des profession-
nels (par exemple sur le site internet du DSRP) et a actualiser au fur et a mesure des identifica-
tions et suppressions de numéros. Elle comporte le nom et prénom, la profession (et spécialité si
médecin), le numéro de téléphone professionnel et l'adresse postale de I'échographiste.

Pour les partenaires du dépistage T21

La mise ajour de la Plateforme T21 par chaque DSRP assure l'actualisation de la liste na-
tionale des échographistes, qui est disponible pour les différents partenaires. De ce fait,
les DSRP ne sont plus tenus d’envoyer la liste de leurs échographistes aux laboratoires
qui ont une connexion directe ala plateforme.

1.6. Réceptionner les médianes
a. Médianes

Le DSRP réceptionne et télécharge les résultats des médianes transmis chaque semestre
aux DSRP par 'ABM (via le portail de 'TABM avec procédure sécurisée d’identification).

<o
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b. Numéros erronés
Le tableau des résultats transmis par ’ABM peut contenir des numéros erronés.

Seul unretour aux laboratoires et aux échographistes concernés peut éliminer ces erreurs.

PROCEDURE POUR SUPPRIMER LES N° ERRONES
Identifier les n° erronés dans le fichier : RSPxx_MedianeMoMcn transmis par TABM

Repérer les n° erronés dans le fichier RSP_Combine transmis par 'ABM pour identifier le
laboratoire

Consulter la liste des laboratoires autorisés sur le site de la FFRSP : https://ffrsp.fr/actions/
depistage-trisomie-21/

Contacter le laboratoire pour identifier 'origine de I'erreur

1.7. Organiser une commission d’évaluation T21

Convention:aétablir entre le(s) CPDPN et le DSRP (modéle proposé dans la « boite a outils »).

Composition-type : membre(s) de la coordination du DSRP, référent(s) du (ou des) CPDPN
et représentant(s) des échographistes, représentant(s) des laboratoires

Fréquence des réunions : si possible, une fois par an a l'issue de la réception des résultats
de l'année n-1adressés par ’TABM

Le DSRP doit s'assurer de la cohérence régionale lorsqu’il y a plusieurs CPDPN sur le
territoire.

Role:

« Analyser les résultats de médianes de MoM de CN a la réception des données transmises
par 'TABM

« Définir les préconisations a inscrire dans les courriers de restitution des résultats en ré-
férence aux parcours des échographistes (disponibles sur site FFRSP : https://ffrsp.fr/
actions/depistage-trisomie-21/) a savoir :

» Lerepérage des pratiques non optimales en fonction des bornes définies par les OAP
DT21

« Le suivi des actions d'amélioration entreprises par les échographistes ayant des pra-
tiques non optimales

« Ladécision éventuelle de suppression d’'un numéro d’'identifiant.
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1.8 Restituer les médianes aux échographistes

Au minimum une fois par an

Avec le module d’envoi automatisé des résultats de la Plateforme nationale T21, sinon, par
mail ou courrier

En respectant les bornes et préconisations émises par les organismes de formation (voir
schéma de parcours des échographistes : https://ffrsp.fr/actions/depistage-trisomie-21/)

Enjoignant le résultat détaillé et personnalisé issu de TABM

Sur la Plateforme T21, les copies des courriers envoyés aux échographistes peuvent étre
exportés dans un délai maximum de un mois apres leur envoi.

1.9. Suivre les démarches d’amélioration des échographistes
 Surveiller le volume annuel des échographistes et si justificatif si < 30 échos/an.
 Assurer un suivi des attestations de formations des échographistes concernés.

1.10 Tracer l'activité T21

« Archiver les sollicitations/interventions du DSRP auprés des échographistes (courriers,
mails...) : durée a déterminer par le DSRP avec son DPO

» Conserver les documents permettant l'identification (contrat, DIU, EPP/APP initiale et at-
testations de formations) pendant la durée de I'activité de I'échographiste et pendant une
durée déterminée par le DSRP avec son DPO aprés la suppression de l'identifiant

« Suivre les indicateurs concernant le contréle qualité tels que::
« nb d'échographistes ayant des pratiques sous optimales (bornes inférieures)
« nb d'échographistes ayant des pratiques non optimales (bornes intermédiaires)
« nb d’échographistes ayant des pratiques optimales
- Suivre les indicateurs concernant les mouvements des échographistes tels que:
* nb de création de nouveaux numéros
* nb de transferts

* nb de suppressions

1.11. Mettre en conformité le traitement a la Iégislation sur la protection des données

Le DSRP doit mettre en conformité les traitements de données a caractéere personnel
relatifs a 'objet de la convention et sengage ainsi a se conformer a 'annexe n°2 « Mettre

en conformité le traitement a laréglementation relative a la protection des données a ca-
ractére personnel ».

B
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2.1. Attribuer un numéro a chaque DSRP
La FFRSP attribue un numéro a chaque DSRP existant sur le territoire francais.

L'évolution de la configuration des DSRP entraine des modifications et des regroupements de
numeros de DSRP:

Cas de la création d’'un nouveau DSRP suite a la fusion de plusieurs DSRP:
« un nouveau numéro de DSRP est créé;

« la nouvelle entité identifiera les échographistes avec le nouveau n° de DSRP a compter de la
date de la fusion

« les numéros d’identifiant déja attribués avant cette fusion ne sont pas modifiés.
a. Numéros de DSRP

L'historique des numéros attribuées aux RSP puis DSRP est conserve au niveau de la FFRSP.
A chaque changement de configuration des DSRP, un tableau récapitulatif des numéros de
DSRP est transmis aux partenaires et mis a disposition sur la plateforme T21.

b. Rattachement de territoires

Certains territoires non couverts par un DSRP (territoires ultra-marins ou limitrophes a la mé-
tropole) sont rattachés a un DSRP (lien par convention ou autre).

Les professionnels de ces secteurs peuvent alors demander un numeéro d’identification en res-
pectant les mémes conditions que les praticiens des autres DSRP.

Polynésie francaise DSRP 07 (Réseau Périnat Centre-Val de Loire)
Saint-Pierre et Miquelon DSRP 51 (Réseau de Périnatalité de Bretagne)
Wallis et Futuna DSRP 43 (Naitre en Nouvelle-Calédonie)
Monaco DSRP 48 (Réseau Méditerranée)
.
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2.2. Gérer la plateforme T21

« Gérer et attribuer les accés aux utilisateurs autorisés (référent(s) T21des DSRP, laboratoires
ABA, ABM, CFEF, CNGOF)

« S'assurer de la mise ajour des acces

« Controler la qualité des données saisies : suppression des doublons, vérification des infor-
mations manquantes

« Suivre les demandes des DSRP : modifications de dates de transferts, résolution de pro-
blémes techniques en lien avec le prestataire, corrections...

« Former les utilisateurs al'utilisation de la plateforme
« Conserver l'historique de 'ensemble des numéros d’'identifiants attribués
« Pendant 5 ans aprés la cessation définitive de l'activité,
« Pendant 10 ans aprés une cessation non définitive de l'activité du dépistage de la trisomie 21
2.3. Communiquer et apporter un appui aux DSRP

La FFRSP sapplique a transmettre toutes les informations ascendantes ou descendantes
du dépistage avec les professionnels concernés. Elle organise régulierement des webinaires
d’'information et formation pour couvrir 'ensemble du territoire

Différents outils en lien avec l'organisation pratique du dépistage de la trisomie 21 sont élabo-
rés et mis a disposition des DSRP sous forme de foire aux questions, vidéos, tutoriels... sur le
site de la FFRSP (https://ffrsp.fr/) .

2.4. Collaborer avec les partenaires en charge du dépistage

La FFRSP organise ou participe a des rencontres annuelles avec les partenaires encadrant
le dépistage de la T21: ABM, ABA, OAP DT21, HAS, FFCPDPN, CNOM, CNOSF, CIANE... afin
déchanger et trouver des solutions aux problématiques rencontrées. Elle restitue également
les retours des DSRP et les témoignages issus des associations d’'usagers.

<o
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Annexe 2

Mettre en conformité
le traitement a la réeglementation
sur la protection des donnees
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de santé en périnatalité

(/)
NZ
24 | Annexe 2 - Mettre en conformité le traitement a la réglementation sur la protection des données ’@




Le traitement de données effectué dans le cadre du dispositif échographique de la trisomie
21par les DSRP entraine obligatoirement un traitement de données personnelles. Ces traite-
ments nécessitent une mise en conformité au regard de laloin°78-17 du 6 janvier 1978 relative
alinformatique, aux fichiers et aux libertés et du Réglement (UE) 2016/679 du Parlement eu-
ropéen et du Conseil du 27 avril 2016, relatif a la protection des personnes physiques a l'égard
du traitement des données a caractéere personnel et a la libre circulation de ces données, et
abrogeant la directive 95/46/CE (réglement général sur la protection des données).

- L’intégration du traitement au sein du registre de traitements des DSRP:

Les DSRP sont responsables de traitement pour la collecte, la création des numéros et le suivi
dudossier des échographistes. Dans ces conditions, il est nécessaire pour chaque DSRP d'in-
tégrer ce traitement de données personnelles dans le registre des activités de traitement de
la structure (article 30 du Réglement sur la protection des données personnelles).

Cf. modele proposée dans la boite a outils que le DSRP est responsable d adapter a sa situation.
- Lanalyse d’impact relative a la protection des données:

Le Reglement général sur la protection des données prévoit la réalisation d’'une analyse
d’'impact relative a la protection des données. L'article 35 alinéa dispose « Lorsqu’un type
de traitement, en particulier par le recours a de nouvelles technologies, et compte tenude la
nature, de la portée, du contexte et des finalités du traitement, est susceptible d'engendrer
un risque éleve pour les droits et libertés des personnes physiques, le responsable du trai-
tement effectue, avant le traitement, une analyse de I'impact des opérations de traitement
envisagees sur la protection des données a caractéere personnel. Une seule et méme ana-
lyse peut porter sur un ensemble d’'opérations de traitement similaires qui présentent des
risques €levés similaires. ».

Dans le cas du dépistage échographique de la trisomie 21, ce traitement n‘entre pas par prin-
cipe dans les conditions prévues pour une réalisation obligatoire d’'une analyse d’'impact.
Cependant, ce traitement peut nécessiter une analyse d'impact relative a la protection des
données en fonction de la maniére dont vous mettez en place le traitement, notamment en cas
de prise de décision automatisée, d’'usage innovant, ou de croisement de données. Il revient
auresponsable de traitement, sur conseil de son délégué ala protection des données de pro-
céder a l'analyse du traitement pour déterminer si une analyse d’impact est obligatoire et de
la réaliser sinécessaire.

- L'information des personnes concernées:

[l est rappelé achaque DSRP que l'article 13 du réglement général sur la protection des données
impose des mentions a fournir explicitement ala personne concernée lors du traitement. Cette
information doit étre transmise de facon concise, transparente, compréhensible et aisément
accessible, en des termes clairs et simples.

Information a transmettre dés la collecte des données (dans le formulaire de collecte des
données) (alinéa 1de l'article 13 du Réglement général sur la protection des données)
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a) L'identité et les coordonnées du responsable de traitement : le DRSP
b) Les coordonnées de son délégué a la protection des données ;
c) Les finalités de traitement :

-la gestion des demandes de numéro d’identifiant des échographistes;;

+ ladécision de délivrer ou de refuser un numero;

- le suivi des échographistes effectuant des dépistages de la trisomie 21;
-le transfert des informations a la plateforme T21;

-autres a préciser (exemple : analyse statistiques, rapports internes).
d) Non applicable.

e) Le destinataire ou catégorie de destinataires des données : les données personnelles sont
traitées puis transférées par les DSRP vers la plateforme T21 qui est gérée par la FFRSP. Les
destinataires ultérieurs sont les laboratoires et TABM.

f) Indiquer l'existence d’'un transfert des données personnelles en dehors de 'Union Européenne
etle cas échéant les mesures de sécurité supplémentaire appliquée : le DSRP doit indiquer lors
de sontraitementinterne tous transferts en dehors d’'un pays de I'UE ou pays en adéquation (liste
ajour sur le site de la CNIL : https://www.cnil.fr/fr/la-protection-des-donnees-dans-le-monde).

Dautresinformations sont a fournir ala personne concernée, celles-ci peuvent-étre transmises
en dehors du formulaire de collecte, par exemple au moment de I'envoi du numeéro d’identifiant
oudisponible sur votre site internet. Ces données sont prévues par l'article 13 alinéa2 du RGPD :

a) Ladurée de conservation des données: le Réglement général sur la protection des données
impose un traitement des données adequates, pertinentes et limitées a ce qui est nécessaire au
regard des finalités pour lesquelles elles sont traitées. Le principe de minimisation des données
impose donc une durée de conservation pour chaque traitement de données. Les données ne
peuvent pas étre conservees de maniéres illimitées. Pour déterminer la durée de conservation
adéquation, vous pouvez vous reférez a la méthodologie proposée dans la charte et dans le
modeéle de fiche de registre de traitements.

b) L'information sur les droits des personnes concernées :
- Droit d’accés : applicable pour 'ensemble des données;

-Droit derectification:applicable pour certaines données (hotamment un changement d’adresse,
un changement de nom de famille).

-Lalimitation du traitement : applicable pour toutes les données;
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-Le droit de s'opposer au traitement : pas applicable sila base |égale retenue est 'obligation Ié-
gale (article 6¢) du Réglement général sur la protection des données) contenue de la circulaire
n°DGOS/01/03/CNAMTS/2006/151 du 30 mars 2006 relative au cahier des charges national
desréseaux de santé en périnatalité : “Le réseau identifie les professionnels hospitaliers ou li-
béraux pratiquant ces échographies de référence en lien avec les CPDPN et en tenant compte
des recommandations du Comité national technique de I'échographie de dépistage prénatal.”

-Le droit alaportabilité : pas applicable, la base légale du traitement n'est pas le consentement.
c) Non applicable ;

d) Le droit d’'introduire une réclamation auprés de la Commission national de l'informatique et
deslibertés;

e) Lobligation de fournir 'ensemble des données pour permettre 'obtention d’'un numéro d’'iden-
tifiant faute de quoi, la demande ne pourra pas étre validé :

f) Applicable en cas de décision automatisée uniquement.

Chaque DSRP doit mettre en conformité les informations sur la protection des données en les
adaptant a ses particularités et a sa situation. Votre délégué a la protection des données est un
acteur privilégié pour conseiller dans votre mise en conformité.

- Sécurité du traitement:

Entant que responsable de traitement, le DSRP ala charge de sécuriser 'ensemble des données
traitées dans le cadre du dépistage echographique de latrisomie 21 comme le prévoit l'article 32
du Réglement général sur la protection des données. Il est demandé a chaque DSRP de mettre
en place les moyens de sécurité adaptés au traitement.
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