Décrets, arrétés, circulaires

TEXTES GENERAUX

MINISTERE DU TRAVAIL, DE LA SANTE ET DES SOLIDARITES

Arrété du 13 mai 2024 fixant les :oﬂdiﬂons de realisation des tests rapides d'orientation
disgnostique de I'infection par les virus de limmunodeficience humaine (VIH 1 et 2). des
infections par les virus de Fhepatite C (VHC) et de Thepatite B (VHE) et par la bacterie
Trepone: ilidum (syphilis), en milieu medico-social ou associatif et autres centres et
eubﬁs&emomsl utorises

NOR : TSSP2raeszA

La ministre du travail, de la santé ot des solidarités.

Vu le code de I'action sociale et des familles, notamment ses articles L 312-1. L 313-1 et L 313-1-1;
Vau le code des relations eatre le public et I'administration, notamment soa article L. 231-1

. notamment ses articles L. 6211-3, L. 6211-3-1 et L. 2311-1 et suivants :

V4 ° o
\‘-rxmuehuumvumoelAga.rnmakdew\wﬂm:neuunkspmﬂnudeu-eu
date du 4 janvier 20
Asrite :
Art. 1=, - Les tests rapides d'orientation diagnostique (TROD) dont les coaditions de réalisation sont définies
au présent améeé concernent

- Iinfection par les virus de Mimmunodéficience humaine (VIH 1 et 2):
- infection par ba bactérie Treponema pollidem (la syphilis) ;

’ [ ) [} [ ) - Tinfection par ke virus de 'hépatite C (VHC) :
- Tinfection par e virus de I'hépatite B (VHB).
Art. 2. — Les tests rapides d"orientation diagnostique (TROD) sont réalisés dans ke respect des recommanda-
tioas nationales en vigueor.
Les ess apides Forcatuion dagacutiqe (TROD) soat rélisés dans it ot pou e seul e de 1a

porsonne esade. 3eds 'avoi informée des svantages o des limites espectives de chacu de ces Lsts o apeds 3voir
recucilli son coaseatement libre et éclaisd.

At 3 tests rapides dorientation diagnostique (TROD) sost revétus du marguage CE meationné 3
lmxw**lloameummwm leur coaservation respeciest les coaditions
decrites par ke fabricant daas b potice d ptilisation.

At 4. -1 Les tests copides oriemation Gagmostique (TROD) peaveat e séaliés par wa persomac,
salarid 0u bénévole, exercant ou intervenant :

1 Dans une structare associative. habilitée conformément 3 Iarticle S ©

2 Dans ua ébiiscmet ou services méchicosoctaut définl a0 - e Farice L. 312:1 0a code de Faction sockle
ot des familles. disposant de I'astorisation compiémentaire prévax 3 I'artic

¥ Dans ua centre 08 mmmmmuunckl_vmlam«hmmnm.mxm
Fastorisation prévee 3 I'article 6.

11. - Une formation préalable 3 I'utilisation de chaque test rapide d'orientation diagnostique. pour I'utilisation
desquels la structure est habilisée ou autorisée. est exigée des personnels non mEdicauy exercant dans une structare
e par Jes articles S et 6. Ell et dispensée et validée dums Jes condiions fnées 3 I'amnere IV
‘n.s-l—lﬂunumumm\ mplqneesmnhpn\mmmmummnmqusﬂ
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Deécrets, arrétés, cieculaires

Cadre de référence

TEXTES GENERAUX

MINISTERE DES SOLIDARITES ET DE LA SANTE

Arrété du 13 mai 2024 fixant les conditions de realisation des tests
rapides d'orientation diagnostique de l'infection par les virus de
I'immunodeéficience humaine (VIH 1 et 2), des infections par les virus
de I'hépatite C (VHC) et de I'hépatite B (VHB) et par la bactérie
Treponema pallidum (syphilis), en milieu medico-social ou associatif
et autres centres et etablissements autorisés



Conditions matérielles

Utilisation obligatoire d'un test marqué CE

% Pour le VHC : Un test contenant un réactif détectant les anticorps VHC. Possible sur liquide
craviculaire uniquement si un prélevement capillaire est impossible.

% Pour le VIH : Un test contenant un reactif détectant les anticorps VIH1 et 2

% Pour le VHB : Un test pratiqué exclusivement avec un dispositif médical de TROD détectant
I'antigene de surface Ag HBs. trois marqueurs sanguins sont a controler dans un second
temps (Ag HBs, Ac anti-HBC et Ac anti HBs)

% Pour la bactérie Treponema pallidum (syphilis) : un test .....



En cas de test négatif

Informer |la personne des limites du test
et des possibilités de realiser un
diagnostic biologique notamment en cas
de risque récent de transmission de I'un
de ces virus



En cas de ftest positif

La personne est systéematiquement orientée,
voire accompagnée si necessaire, vers un
médecin, un etablissement de santé ou un
service de santé en vue de la réalisation d'un
diagnostic biologique




Les demandes sont a adresser : ars-oc-dsp-promotion-sante@ars.sante.fr

ASSOCIATION PR,EVENTION
SANITAIRE OU REDUCTION
DES RISQUES

ETABLISSEMENTS OU
SERVICES MEDICAUX
SOCIAUX

CENTRE ET ETABLISSEMENTS

Salarié ou
AUCUNE bénévole
Formé
Centres Soins Accompagnement
Prévention Addictologie(CSAPA), Centres .

: , ) Salarié ou
Accueil Accompagnement Réduction des bénévole
risques Usagers de drogue (CAARUD), .

. Formé
Appartements Coordination
Thérapeutique (ACT), LHSS, Lits accueil
médicalisés
Salarié ou
Centres de planification ou d’éducation  bénévole
familiale (CPEF) Formé

Convention habilitation pour une
durée de 5 ans (entre DG ARS et
responsable structure)

Convention déja faite ? réaliser un
avenant Syphilis (valide pour la durée
restant a courir)

Caduque si non mise en ceuvre au
bout 1 an.

Autorisation initiale, ou
complémentaire délivré par le DG
ARS

Le nombre et la qualité des
personnes pouvant réaliser le TROD
en annexe.

Le responsable de la structure
s'assure de la formation du personnel
réalisant TROD

Valable durant 'autorisation de
I'établissement.

Autorisation initiale, ou
complémentaire délivré par le DG
ARS

Le nombre et la qualité des
personnes pouvant réaliser le TROD
en annexe.

Le responsable de la structure
s'assure de la formation du personnel

Sauf médicaux

Sauf médicaux

Sauf médicaux .


mailto:ars-oc-dsp-promotion-sante@ars.sante.fr

4. Lieux et matériel d'intervention
2 r 4.1 Description des locaux fixes ou mobiles et des lieux d’intervention

4.2 Margue et type des tests rapides d'orientation diagnostique de l'infection par le VHC ou a VIH 1 et 2

D s Rgnae o Samk
et matrices utilisées

Detitasie

DOSSIER DE DEMANDE D’'AUTORISATION COMPLEMENTAIRE

Centres de soins, d"accompagnement et de prévention en addictologie (CSAPA)
Centres d'Accueil et d’Accompagnement a la Réduction des risques pour Usagers de Drogues (CAARUD)
Appartements de Coordination Thérapeutiques [ACT)

Le dossier de demande d'autorisation complémentaire doit contenir les éléments permettant de s'assurer
que votre structure est en mesure de se conformer aux prescriptions du cahier des charges annexé a
Farrété du 1°" aodt 2016 fixant les conditions de réalisation des TROD de l'infection par le VIH et le VHC
en milieu médico-social ou associatif, également téléchargeable sur le site de I'ARS.

A f ELEMENTS A RENSEIGNER

1. Informations générales

1.1 Type de TROD objet de la demande
O Demande pour I'utilisation des TROD WIH

O Demande pour 'utilisation des TROD WHC

1.2 Coordonnées de 'établissement ou service médico-social et de la structure gestionnaire (nom de la
personne physigue ou morale de droit public ou privé gestionnaire)

1.3 Nom et qualité de la personne responsable de I'activité de réalisation des TROD WIH ou VHC

2. Dbjectifs et bénéficiaires

2.1 Description du ou des public(s) bénéficiaire(s) de cette offre
2.2 Description des objectifs et résultats attendus de I'offre de dépistage proposée
2.3 Description de son articulation avec I'offre existante de dépistage (intra et extra-établissement)

3. Personnel

3.1 Nombre et qualité des personnes dédides & cette activité

3.2 Répartition prévisionnelle des personnes et de leurs réles, statut individue| vis-4-vis de la formation
3.3 Procédures de formation (interne ou externe) et de mise 3 jour des compétences du personnel
réalisant les TROD

4. Lieux et matériel d'intervention

4.1 Description des locaux fixes ou mobiles et des lieux d'intervention

4.2 Margue et type des tests rapides d'orientation diagnostique de I'infection par le VHCou dVIH 1 et 2
et matrices utilisées
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4.3 Modalités de conservation de ces tests
4.4 Modalités de gestion des déchets d'activités de soins & risques infectieux (DASRI) produits

5. Conditions générales de fonetionnement

5.1 Description de l'organisation prévue pour la réalisation des tests : procédure encadrant Faccueil et
F'information du public ciblé, le recueil du consentement de la personne, la réalisation technigue, la
rermise des résultats (ou en piéce jointe) ; liste des documents donnés a la personne

5.2 Description des conditions garantissant la confidentialité des échanges avec la personne accueillie &
Fintérieur des locaux fixes ou mobiles servant de lieux d'intervention

5.3 Conditions d'arientation et d'accompagnement des personnes vers un médecin, un &ablissement ou
service de santé, un laboratoire de biologie médicale pour la réalisation d'un diagnostic biologique de
F'infection par le WVHC ou & VIH 1 et 2 et une prise en charge médicale, si nécessaire

5.4 Modalités de conservation des données permettant de garantir la confidentialité des informations
5.5 Articulation avec le réseau des professionnels de la prévention, du dépistage et du soin de 'infection
par le VHC ou & VIH ainsi que des associations de malades ou d'usagers du systéme de santé, en lien avec
le comité de coordination de la lutte contre I'infection par be virus de I'immunodéficience humaine
{COREVIH] ou avec un service expert de lutte contre les hépatites virales dans le territoire duquel est situé
I'établissement ; liste des conventions formalisdes et en projet (avec dates prévisionnelles de signature)
B [ Pigces & fournir

1/ Convention avec le prestataire de collecte et d'élimination des DASRI

2 [ Copie des documents d'information et de recueil de consentement remis au bénéficiaire

3 f Conventions formalisées avec un ou plusieurs centres d'information, de dépistage et de diagnostic
[CeGIDD), un ou plusieurs établissernents ou services de santé [y compris des PASS) susceptibles de
prendre en charge des personnes porteuses du WHC ou du VIH ou de délivrer un traitement
prophylactique en cas de risque récent de transmission du VIH

4 [ Procédure d’assurance gualité (telle que définie au paragraphe 12 du cahier des charges)

5/ Budget prévisionnel 2017 de I'activité de dépistage par les TROD VIH ou VHC (cf. modéle ARS)

6/ Attestations individuelles de formation des personnels dédiés 4 la réalisation des TROD dans la
structure

7 [ Assurance responsabilité civile souscrite par la structure pour la réalisation des TROD
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Publics concernées

« Pas d'indication pour le dépistage de ces virus et bactéries en
population générale

* Peuvent bénéficier d'un dépistage par TROD prioritairement
les personnes les plus exposées au risque de transmission du
VIH, du VHB, du VHC et de la bacterie Treponema pallidum



COREVY COHEP

Coordination Hépatites Occitanie

RESULTATS DEPISTAGE PAR TROD? < O n S e n -|-e m e n -|-
Date: ..../oc.fo. Lieu de dépistage : .....cccccoeererrrueennne.

Date de naissance : ....../ ....../ .......

Les tests par TROD effectués ce jour sont des tests d’orientation diagnostique, ils ne permettent pas, a eux
seuls d’établir un diagnostic définitif.

Les orgcmismes INnfernationaux ont tous pns des

C, hépatite B ou du VIH sachant qu’il ne se positive que trois mois aprés la contamination. Toutes les prises
de risque que vous avez eu il y a moins de 3 mois ne sont pas prises en compte par ce test.

evsondomon pieiselie s b s scleswisda gt positions claires contre le dépistage obligatoire.

I'hépatite B ou du VIH. Le test doit alors étre complété par un bilan sanguin.

RECUEIL DU CONSENTEMENT DE LA PERSONNE DEPISTEE : | I'TROD VHC | ITROD VHB | ITROD VIH

I est donc important de recuellir avant toutes
mrodel | | réalisations de TROD ce fameux consentement.

Coordonnées de la structure qui dépiste

1 Test Rapide d’Orientation Diagnostique



Cas particulier

Personne mineure : doit étre
accompagnée d’'une personne majeure de
son choix si impossibilité d'avoir un
représentant legal.



Confidentialite

Dans quelles conditions:

 Entretien anonyme ou non

» Dans un espace fixe ou mobile permettant une
confidentialité complete et respectant les regles
d'hygiene et d'asepsie nécessaires

e | a structure doit souscrire a une assurance
responsabilité civile.



Confidentialité

SECRET PROFESSIONNEL

L'article L1110-4 du code de la santé publique



Le secret partagée
Objectifs

e Assurer la continuité des soins

« Déterminer la meilleure prise en charge possible les
orofessionnels de santé peuvent avoir besoin d'échanger des
informations sur le patient qu'ils prennent en charge.

« ATTENTION : le patient peut refuser a tout moment que des
informations qui le concernent soient communiquées a un
ou plusieurs professionnels de sante.



Tracabilité

» Toutes informations (personnelle, liee a |'état de
santé) recueillie dans ce cadre sur support papier ou
informatique doit étre conservée dans des conditions
matérielles garantissant leur confidentialitée.

« TROD : Recueil du numéro de lot du réactif et la date
de peremption du test



Tracabilité
Apres réalisation du TROD:

Signalement de toute défaillance ou altération du
TROD a I'Agence Nationale de Securité du
Médicaments et des Produits de Santé

Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé
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