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ARRÊTÉ DOS-SDDFGRHSS 2025-33 RELATIF AU CALENDRIER ANNUEL 2025

DES EPREUVES PRATIQUES DU CERTIFICAT DE CAPACITÉ POUR EFFECTUER DES PRELEVEMENTS SANGUINS  
ORGANISEES A SIMUSANTE CENTRE DE PEDAGOGIE ACTIVE

AU CENTRE HOSPITALIER UNIVERSITAIRE D’AMIENS-PICARDIE

LE DIRECTEUR GÉNÉRAL DE L’AGENCE RÉGIONALE DE SANTÉ HAUTS-DE-FRANCE

Vu le code de la santé publique, et notamment ses articles L4352-1 à L4352-3 et R4352-13 ;

Vu l’ordonnance n°2015-1620 du 10 décembre 2015 adaptant les agences régionales de Santé et les 
unions régionales de professionnels de santé à la nouvelle délimitation des régions ;

Vu le décret n°2015-1650 du 11 décembre 2015 adaptant les agences régionales de santé à la 
nouvelle délimitation des régions et prorogeant le mandat des unions régionales de professionnels 
de santé regroupant les infirmiers ;

Vu le décret du 2 novembre 2022 portant nomination du directeur général de l’agence régionale de 
santé des Hauts-de-France – M. Gilardi (Hugo) ;

Vu l'arrêté du 13 mars 2006 modifié fixant les conditions de délivrance du certificat de capacité 
pour effectuer des prélèvements sanguins ;

Vu l’arrêté du directeur général de l’ARS des Hauts-de-France DOS-SDDFGRHSS N° 2025-32           
du 2 juin 2025 relatif à la composition du jury de l’épreuve pratique du certificat de capacité pour 
effectuer des prélèvements sanguins pour l’année 2025 à SimuSanté Centre de Pédagogie Active au 
Centre Hospitalier Universitaire d’Amiens-Picardie ;

Vu la décision du directeur général de l’ARS Hauts-de-France du 5 mai 2025 portant délégations de 
signature du directeur général de l’agence régionale de santé Hauts-de-France (ARS) ;

Sur proposition du directeur de SimuSanté Centre de Pédagogie Active au Centre Hospitalier 
Universitaire d’Amiens-Picardie ;

ARRETE

Article 1 - Pour l’année 2025, les dates prévues pour organiser les épreuves pratiques du certificat 
de capacité pour effectuer des prélèvements sanguins en vue d'examens de biologie médicale 
prévues à l’article 8 de l’arrêté du 13 mars 2006 modifié susvisé se déroulant à SIMU Santé Centre 
de Pédagogie Active au Centre Hospitalier Universitaire d’Amiens-Picardie sont les suivantes :

- Le mercredi 25 juin 2025

Article 2 - Peuvent se présenter à l’épreuve pratique devant le jury, les candidats qui justifient d’une 
note de stage égale ou supérieure à 12.

Article 3 - Cette épreuve est notée sur 20.
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Pour être déclaré reçu, le candidat doit avoir obtenu à cette épreuve une note égale ou supérieure 
à 12.

Article 4 - En cas d’échec, le candidat est autorisé à se représenter à cette épreuve dans la limite 
d’une fois.

Article 5 - En cas d’échec à l’issue de la deuxième présentation à l’épreuve pratique, le candidat 
perd le bénéfice de la validation de l’épreuve théorique et du stage et doit recommencer 
l’ensemble des épreuves en vue de l’obtention du certificat susmentionné.

Article 6 - Le présent arrêté est susceptible de faire l’objet d’un recours contentieux auprès du 
tribunal administratif territorialement compétent dans un délai de deux mois à compter de sa 
notification ou de sa publication. 

Article 7 - Le directeur de l’offre de soins est chargé de l’exécution du présent arrêté qui sera publié 
au recueil des actes administratifs de l’Etat en région Hauts-de-France.

Fait à Lille, le 2 juin 2025

Pour le directeur général et par délégation,



 

DÉCISION DOS-PAC-N°2025-139
ACCORDANT AU CENTRE HOSPITALIER DE LENS L’AUTORISATION D’EXERCER, SUR SON SITE,

L’ACTIVITÉ DE SOINS D'ASSISTANCE MÉDICALE À LA PROCRÉATION POUR LA MODALITÉ :
« 1-F) PRÉLÈVEMENT D'OVOCYTES EN VUE DE LEUR CONSERVATION POUR LA RÉALISATION ULTÉRIEURE D'UNE 
ASSISTANCE MÉDICALE À LA PROCRÉATION EN APPLICATION DE L'ARTICLE L. 2141-12 DU CODE DE LA SANTÉ 

PUBLIQUE » 

LE DIRECTEUR GÉNÉRAL DE L’AGENCE RÉGIONALE DE SANTÉ HAUTS-DE-FRANCE

Vu le code de la santé publique (CSP) et notamment ses articles L.6122-1 et suivants, R.2141-1 à R2143-20, 
R.1434-4, R.1434-7, R.6122-23 et suivants ;

Vu le code de la sécurité sociale et notamment l’article L.162-21 relatif à l’autorisation de dispenser des 
soins remboursables aux assurés sociaux ;

Vu l’ordonnance n° 2021-583 du 12 mai 2021 portant modification du régime des autorisations 
d'activités de soins et des équipements matériels lourds ;

Vu le décret du 2 novembre 2022 portant nomination du directeur général de l'ARS des Hauts-de-
France - M. Hugo Gilardi ;

Vu la décision de la directrice générale de l’ARS Hauts-de-France du 15 juin 2017 modifiée délimitant les 
zones du schéma régional de santé donnant lieu à la répartition des activités de soins et des 
équipements matériels lourds (EML) ;

Vu l'arrêté du 5 juillet 2018 de la directrice générale de l’ARS Hauts-de-France portant adoption du 
projet régional de santé Hauts-de-France 2018-2028 ; 

Vu l’arrêté du directeur général de l’ARS Hauts-de-France du 27 octobre 2023 modifié portant adoption 
du schéma régional de santé et du programme régional relatif à l’accès à la prévention et aux soins des 
personnes les plus démunies révisés du projet régional de santé Hauts-de-France 2018-2028 ;

Vu l’arrêté du 27 juillet 2021 fixant le contenu du dossier de demande d’autorisation d'activité de soins 
et équipements matériels lourds ; 

Vu l’arrêté du 5 octobre 2023 modifiant l’arrêté du 11 avril 2008 relatif aux règles de bonnes pratiques 
cliniques et biologiques d’assistance médicale à la procréation et abrogeant l’arrêté du 30 juin 2017 
modifiant l’arrêté du 11 avril 2008 ;

Vu l’arrêté n° DOS-SDES-AUT-2024-47 du 28 août 2024 du directeur général de l’ARS Hauts-de-France 
relatif à l’ouverture d’une période de dépôt des demandes pour les matières dont l’autorisation relève 
du directeur général de l’agence régionale de santé ;



Vu l’arrêté n° DOS-SDES-AUT-2024-48 du 28 août 2024 du directeur général de l’ARS Hauts-de-France 
relatif au bilan quantifié de l’offre de soins pris pour application de l’article R.6122-30 du CSP ; 

Vu la décision du directeur général de l'ARS Hauts-de-France du 05 mai 2025 portant délégations de 
signature du directeur général de l’agence régionale de santé Hauts-de-France ;

Vu la demande présentée par le directeur général du centre hospitalier de Lens, visant à obtenir 
l’autorisation d’exercer sur le site du centre hospitalier de Lens, à Lens, l’activité de soins d’assistance 
médicale à la procréation et le dossier justificatif afférent ; 

Vu l’avis favorable de l’agence de la biomédecine, reçu le 20 janvier ;

Vu l’avis de la commission spécialisée de l’organisation des soins de la conférence régionale de la santé 
et de l’autonomie émis lors de sa séance du 29 avril 2025 ;

Considérant que l’article L.6122-2 du CSP prévoit que l’autorisation est accordée, en tenant compte des 
éléments des rapports de certification émis par la Haute autorité de santé qui concernent le projet pour 
lequel elle est sollicitée et qui sont pertinents à la date de la décision, lorsque le projet 
1° Répond aux besoins de santé de la population identifiés par les schémas mentionnés aux articles 
L.1434-2 ;
2° Est compatible avec les objectifs fixés par ce schéma ;
3° Satisfait à des conditions d'implantation et à des conditions techniques de fonctionnement ;

Considérant que les éléments des rapports de certification émis par la Haute autorité de santé ne 
conduisent pas à émettre de réserve sur la demande d’autorisation déposée par le centre hospitalier de 
Lens ; 

Considérant que le bilan quantifié de l’offre de soins prévoit, pour la zone n°4B – « Artois – Douaisis », la 
possibilité d’autoriser 1 implantation pour l’exercice d’activité de soins d’assistance médicale à la 
procréation pour la modalité « 1-f) Prélèvement d'ovocytes en vue de leur conservation pour la 
réalisation ultérieure d'une assistance médicale à la procréation en application de l'article L. 2141-12 » ; 
et que par conséquent le projet répond aux besoins de santé de la population identifiés par le schéma 
régional de santé Hauts-de-France ; 

Considérant que le projet est compatible avec les objectifs fixés par le SRS, et notamment l’objectif 
général 11 « déployer le parcours des 1000 premiers jours et améliorer la santé de la femme et de 
l'enfant » ;

Considérant que le projet satisfait aux conditions réglementaires de fonctionnement de l’activité 
d’assistance médicale à la procréation ;

Considérant que le demandeur souscrit aux engagements particuliers concernant les dépenses à la 
charge de l’assurance maladie, le volume d’activité et la réalisation d’une évaluation, conformément à 
l’article L.6122-5 du Code de la santé publique ;

DECIDE

Article 1er – L’autorisation d’exercer l’activité de soins d’assistance médicale à la procréation est 



accordée au centre hospitalier de Lens, sur son site, pour la modalité « 1-f) Prélèvement d'ovocytes en 
vue de leur conservation pour la réalisation ultérieure d'une assistance médicale à la procréation en 
application de l'article L. 2141-12 du code de la santé publique ».

Article 2 – Cette autorisation sera réputée caduque si l’opération n’a pas fait l’objet d’un 
commencement d’exécution dans un délai de trois ans. Elle est également caduque pour la partie de 
l’activité, de la structure ou de l’équipement dont la réalisation, la mise en œuvre ou l’implantation n’est 
pas achevée dans un délai de quatre ans. Ces délais courent du jour de la notification de la présente 
décision conformément à l’article R.6122-36 du CSP.
Cette autorisation vaut de plein droit autorisation de fonctionner, sous réserve de l’autorisation de 
dispenser des soins remboursables aux assurés sociaux par application de l’article L.162-21 du code de la 
sécurité sociale.
Lorsque le titulaire de l’autorisation débute l’activité de soins, il en fait sans délai la déclaration au 
directeur général de l’ARS conformément à l’article R.6122-37 du CSP. Cette déclaration devra être 
accompagnée d’une attestation du titulaire de l’autorisation s’engageant à la conformité de l'activité de 
soins aux conditions d'autorisation, conformément à l’article D.6122-38 du CSP.
La durée de validité de la présente autorisation sera de 7 ans à partir de la date de réception de cette 
déclaration.

Article 3 - Dans le délai de six mois prévus à l’article L.6122-4 du même code, une visite de conformité 
peut être réalisée par l’ARS après programmation par accord entre l’ARS et le titulaire. A défaut de 
visite au terme de ce délai par le fait du titulaire, le directeur général de l’ARS peut suspendre 
l’autorisation dans les conditions prévues au II de l’article L.6122-13 du CSP. La visite de conformité est 
effectuée dans les conditions prévues par l’article D.6122-38 du CSP. 
Lorsque les installations ou le fonctionnement ne sont pas conformes aux éléments sur la base desquels 
l’autorisation a été accordée ou aux conditions auxquelles elle est subordonnée, le directeur général de 
l’ARS, sur la base du compte-rendu établi par les personnes ayant effectué la visite, fait sans délai 
connaître au titulaire de l’autorisation les constatations faites et les transformations ou les améliorations 
à réaliser pour assurer la conformité. Il est alors fait application des dispositions de l’article L.6122-13 du 
CSP.

Article 4 – Cette activité de soins sera répertoriée au fichier national des établissements sanitaires et 
sociaux (F.I.N.E.S.S.) sous les critères suivants : 
Numéros F.I.N.E.S.S. : EJ 620100685 / ET 620000257
Activité : Assistance médicale à la procréation
Modalité : « 1-f) Prélèvement d'ovocytes en vue de leur conservation pour la réalisation ultérieure d'une 
assistance médicale à la procréation en application de l'article L. 2141-12 ».

Article 5 – Conformément aux dispositions de l’article L.6122-10 du CSP, le renouvellement de 
l’autorisation est subordonné au respect des conditions prévues aux articles L.6122-2 et L.6122-5 du CSP 
et aux résultats de l’évaluation appréciés selon des modalités arrêtées par le ministre chargé de la santé. 
Le titulaire de l’autorisation adresse les résultats de l’évaluation à l’ARS au plus tard quatorze mois avant 
l’échéance de l’autorisation. Au vu de ce document et de la compatibilité de l’autorisation avec le SRS, 
l’ARS peut enjoindre au titulaire de déposer un dossier de renouvellement dans les conditions fixées par 
l’article L.6122-9 du CSP. A défaut d’injonction un an avant l’échéance de l’autorisation, et par 
dérogation aux dispositions de l’article L.6122-9 du CSP, celle-ci est tacitement renouvelée. L’avis de la 
commission spécialisée de la conférence régionale de santé et de l’autonomie compétente pour le 
secteur sanitaire n’est alors pas requis. 



Article 6 – La présente décision est susceptible de faire l’objet d’un recours hiérarchique dans un délai 
de deux mois à compter de sa notification ou de sa publication, par toute personne ayant intérêt à agir. 
Ce recours ne constitue par un recours préalable au recours contentieux qui peut être formé dans le 
même délai auprès du tribunal administratif territorialement compétent.

Article 7 – Le directeur de l’offre de soins de l’ARS Hauts-de-France est chargé de l’exécution de la 
présente décision, qui sera publiée au recueil des actes administratifs de l’Etat en Hauts-de-France.

Fait à Lille, le  

Pour le directeur général de l’ARS et par délégation,

3 juin 2025



 

DÉCISION DOS-PAC-N°2025-140
ACCORDANT À LA S.E.L.A.S SYNLAB HAUTS-DE-FRANCE L’AUTORISATION D’EXERCER 

L’ACTIVITÉ DE SOINS D'ASSISTANCE MÉDICALE À LA PROCRÉATION POUR LA MODALITÉ : 
« 2-H) ACTIVITÉS RELATIVES À LA CONSERVATION DES GAMÈTES EN VUE DE LA RÉALISATION ULTÉRIEURE D'UNE 

ASSISTANCE MÉDICALE À LA PROCRÉATION EN APPLICATION DE L'ARTICLE L. 2141-12 DU CODE DE LA SANTÉ 
PUBLIQUE »

SUR LE SITE EURABIO CENTRE HOSPITALIER DE LENS, À LENS

LE DIRECTEUR GÉNÉRAL DE L’AGENCE RÉGIONALE DE SANTÉ HAUTS-DE-FRANCE

Vu le code de la santé publique (CSP) et notamment ses articles L.6122-1 et suivants, R.2141-1 à R2143-20, 
R.1434-4, R.1434-7, R.6122-23 et suivants ;

Vu le code de la sécurité sociale et notamment l’article L.162-21 relatif à l’autorisation de dispenser des 
soins remboursables aux assurés sociaux ;

Vu l’ordonnance n° 2021-583 du 12 mai 2021 portant modification du régime des autorisations 
d'activités de soins et des équipements matériels lourds ;

Vu le décret du 2 novembre 2022 portant nomination du directeur général de l'ARS des Hauts-de-
France - M. Hugo Gilardi ;

Vu la décision de la directrice générale de l’ARS Hauts-de-France du 15 juin 2017 modifiée délimitant les 
zones du schéma régional de santé donnant lieu à la répartition des activités de soins et des 
équipements matériels lourds (EML) ;

Vu l'arrêté du 5 juillet 2018 de la directrice générale de l’ARS Hauts-de-France portant adoption du 
projet régional de santé Hauts-de-France 2018-2028 ; 

Vu l’arrêté du directeur général de l’ARS Hauts-de-France du 27 octobre 2023 modifié portant adoption 
du schéma régional de santé et du programme régional relatif à l’accès à la prévention et aux soins des 
personnes les plus démunies révisés du projet régional de santé Hauts-de-France 2018-2028 ;

Vu l’arrêté du 27 juillet 2021 fixant le contenu du dossier de demande d’autorisation d'activité de soins 
et équipements matériels lourds ; 

Vu l’arrêté du 5 octobre 2023 modifiant l’arrêté du 11 avril 2008 relatif aux règles de bonnes pratiques 
cliniques et biologiques d’assistance médicale à la procréation et abrogeant l’arrêté du 30 juin 2017 
modifiant l’arrêté du 11 avril 2008 ;

Vu l’arrêté n° DOS-SDES-AUT-2024-47 du 28 août 2024 du directeur général de l’ARS Hauts-de-France 
relatif à l’ouverture d’une période de dépôt des demandes pour les matières dont l’autorisation relève 



du directeur général de l’agence régionale de santé ;

Vu l’arrêté n° DOS-SDES-AUT-2024-48 du 28 août 2024 du directeur général de l’ARS Hauts-de-France 
relatif au bilan quantifié de l’offre de soins pris pour application de l’article R.6122-30 du CSP ; 

Vu la décision du directeur général de l'ARS Hauts-de-France du 05 mai 2025 portant délégations de 
signature du directeur général de l’agence régionale de santé Hauts-de-France ;

Vu la demande présentée par la présidente de la S.E.L.A.S Synlab Hauts-de-France, visant à obtenir 
l’autorisation d’exercer sur le site Eurabio centre hospitalier de Lens, à Lens, l’activité de soins 
d’assistance médicale à la procréation et le dossier justificatif afférent ; 

Vu l’avis favorable de l’agence de la biomédecine, reçu le 20 janvier 2025 ;

Vu l’avis de la commission spécialisée de l’organisation des soins de la conférence régionale de la santé 
et de l’autonomie émis lors de sa séance du 29 avril 2025 ;

Considérant que l’article L.6122-2 du CSP prévoit que l’autorisation est accordée, en tenant compte des 
éléments des rapports de certification émis par la Haute autorité de santé qui concernent le projet pour 
lequel elle est sollicitée et qui sont pertinents à la date de la décision, lorsque le projet 
1° Répond aux besoins de santé de la population identifiés par les schémas mentionnés aux articles 
L.1434-2 ;
2° Est compatible avec les objectifs fixés par ce schéma ;
3° Satisfait à des conditions d'implantation et à des conditions techniques de fonctionnement ;

Considérant que les éléments des rapports de certification émis par la Haute autorité de santé ne 
conduisent pas à émettre de réserve sur la demande d’autorisation déposée par la S.E.L.A.S Synlab 
Hauts-de-France ; 

Considérant que le bilan quantifié de l’offre de soins prévoit, pour la zone n°4B – « Artois – Douaisis », la 
possibilité d’autoriser 1 implantation pour l’exercice de l’activité de soins d’assistance médicale à la 
procréation pour la modalité « 2-h) Activités relatives à la conservation des gamètes en vue de la 
réalisation ultérieure d'une assistance médicale à la procréation en application de l'article L. 2141-12 », 
et que par conséquent le projet répond aux besoins de santé de la population identifiés par le schéma 
régional de santé Hauts-de-France ; 

Considérant que le projet est compatible avec les objectifs fixés par le SRS, et notamment l’objectif 
général 11 « déployer le parcours des 1000 premiers jours et améliorer la santé de la femme et de 
l'enfant » ;

Considérant que le projet satisfait aux conditions réglementaires de fonctionnement de l’activité de 
soins d’assistance médicale à la procréation ;

Considérant que le demandeur souscrit aux engagements particuliers concernant les dépenses à la 
charge de l’assurance maladie, le volume d’activité et la réalisation d’une évaluation, conformément à 
l’article L.6122-5 du Code de la santé publique ;

DECIDE



Article 1er – L’autorisation d’exercer l’activité de soins d’assistance médicale à la procréation est 
accordée à la S.E.L.A.S Synlab Hauts-de-France, sur le site Eurabio centre hospitalier de Lens, à Lens, 
pour la modalité « 2-h) Activités relatives à la conservation des gamètes en vue de la réalisation 
ultérieure d'une assistance médicale à la procréation en application de l'article L. 2141-12 du code de la 
santé publique ».

Article 2 – Cette autorisation sera réputée caduque si l’opération n’a pas fait l’objet d’un 
commencement d’exécution dans un délai de trois ans. Elle est également caduque pour la partie de 
l’activité, de la structure ou de l’équipement dont la réalisation, la mise en œuvre ou l’implantation n’est 
pas achevée dans un délai de quatre ans. Ces délais courent du jour de la notification de la présente 
décision conformément à l’article R.6122-36 du CSP.
Cette autorisation vaut de plein droit autorisation de fonctionner, sous réserve de l’autorisation de 
dispenser des soins remboursables aux assurés sociaux par application de l’article L.162-21 du code de la 
sécurité sociale.
Lorsque le titulaire de l’autorisation débute l’activité de soins, il en fait sans délai la déclaration au 
directeur général de l’ARS conformément à l’article R.6122-37 du CSP. Cette déclaration devra être 
accompagnée d’une attestation du titulaire de l’autorisation s’engageant à la conformité de l'activité de 
soins aux conditions d'autorisation, conformément à l’article D.6122-38 du CSP.
La durée de validité de la présente autorisation sera de 7 ans à partir de la date de réception de cette 
déclaration.

Article 3 - Dans le délai de six mois prévus à l’article L.6122-4 du même code, une visite de conformité 
peut être réalisée par l’ARS après programmation par accord entre l’ARS et le titulaire. A défaut de 
visite au terme de ce délai par le fait du titulaire, le directeur général de l’ARS peut suspendre 
l’autorisation dans les conditions prévues au II de l’article L.6122-13 du CSP. La visite de conformité est 
effectuée dans les conditions prévues par l’article D.6122-38 du CSP. 
Lorsque les installations ou le fonctionnement ne sont pas conformes aux éléments sur la base desquels 
l’autorisation a été accordée ou aux conditions auxquelles elle est subordonnée, le directeur général de 
l’ARS, sur la base du compte-rendu établi par les personnes ayant effectué la visite, fait sans délai 
connaître au titulaire de l’autorisation les constatations faites et les transformations ou les améliorations 
à réaliser pour assurer la conformité. Il est alors fait application des dispositions de l’article L.6122-13 du 
CSP.

Article 4 – Cette activité de soins sera répertoriée au fichier national des établissements sanitaires et 
sociaux (F.I.N.E.S.S.) sous les critères suivants : 
Numéros F.I.N.E.S.S. : EJ 590059184 / ET 620033738
Activité : Assistance médicale à la procréation
Modalité : « 2-h) Activités relatives à la conservation des gamètes en vue de la réalisation ultérieure d'une 
assistance médicale à la procréation en application de l'article L. 2141-12 ».

Article 5 – Conformément aux dispositions de l’article L.6122-10 du CSP, le renouvellement de 
l’autorisation est subordonné au respect des conditions prévues aux articles L.6122-2 et L.6122-5 du CSP 
et aux résultats de l’évaluation appréciés selon des modalités arrêtées par le ministre chargé de la santé. 
Le titulaire de l’autorisation adresse les résultats de l’évaluation à l’ARS au plus tard quatorze mois avant 
l’échéance de l’autorisation. Au vu de ce document et de la compatibilité de l’autorisation avec le SRS, 
l’ARS peut enjoindre au titulaire de déposer un dossier de renouvellement dans les conditions fixées par 
l’article L.6122-9 du CSP. A défaut d’injonction un an avant l’échéance de l’autorisation, et par 
dérogation aux dispositions de l’article L.6122-9 du CSP, celle-ci est tacitement renouvelée. L’avis de la 
commission spécialisée de la conférence régionale de santé et de l’autonomie compétente pour le 



secteur sanitaire n’est alors pas requis. 

Article 6 – La présente décision est susceptible de faire l’objet d’un recours hiérarchique dans un délai 
de deux mois à compter de sa notification ou de sa publication, par toute personne ayant intérêt à agir. 
Ce recours ne constitue par un recours préalable au recours contentieux qui peut être formé dans le 
même délai auprès du tribunal administratif territorialement compétent.

Article 7 – Le directeur de l’offre de soins de l’ARS Hauts-de-France est chargé de l’exécution de la 
présente décision, qui sera publiée au recueil des actes administratifs de l’Etat en Hauts-de-France.

Fait à Lille, le  

Pour le directeur général de l’ARS et par délégation,

3 juin 2025



 

DÉCISION DOS-PAC-N°2025-142
ACCORDANT À LA S.E.L.A.S SYNLAB HAUTS-DE-FRANCE L’AUTORISATION D’EXERCER 

L’ACTIVITÉ DE SOINS D'ASSISTANCE MÉDICALE À LA PROCRÉATION POUR LA MODALITÉ : 
« 2-A) RECUEIL, PRÉPARATION ET CONSERVATION DU SPERME EN VUE D'UNE INSÉMINATION ARTIFICIELLE » ;

SUR LE SITE DU LABORATOIRE SECONDAIRE SYNLAB HAUTS-DE-FRANCE, À ARRAS

LE DIRECTEUR GÉNÉRAL DE L’AGENCE RÉGIONALE DE SANTÉ HAUTS-DE-FRANCE

Vu le code de la santé publique (CSP) et notamment ses articles L.6122-1 et suivants, R.2141-1 à R2143-20, 
R.1434-4, R.1434-7, R.6122-23 et suivants ;

Vu le code de la sécurité sociale et notamment l’article L.162-21 relatif à l’autorisation de dispenser des 
soins remboursables aux assurés sociaux ;

Vu l’ordonnance n° 2021-583 du 12 mai 2021 portant modification du régime des autorisations 
d'activités de soins et des équipements matériels lourds ;

Vu le décret du 2 novembre 2022 portant nomination du directeur général de l'ARS des Hauts-de-
France - M. Hugo Gilardi ;

Vu la décision de la directrice générale de l’ARS Hauts-de-France du 15 juin 2017 modifiée délimitant les 
zones du schéma régional de santé donnant lieu à la répartition des activités de soins et des 
équipements matériels lourds (EML) ;

Vu l'arrêté du 5 juillet 2018 de la directrice générale de l’ARS Hauts-de-France portant adoption du 
projet régional de santé Hauts-de-France 2018-2028 ; 

Vu l’arrêté du directeur général de l’ARS Hauts-de-France du 27 octobre 2023 modifié portant adoption 
du schéma régional de santé et du programme régional relatif à l’accès à la prévention et aux soins des 
personnes les plus démunies révisés du projet régional de santé Hauts-de-France 2018-2028 ;

Vu l’arrêté du 27 juillet 2021 fixant le contenu du dossier de demande d’autorisation d'activité de soins 
et équipements matériels lourds ; 

Vu l’arrêté du 5 octobre 2023 modifiant l’arrêté du 11 avril 2008 relatif aux règles de bonnes pratiques 
cliniques et biologiques d’assistance médicale à la procréation et abrogeant l’arrêté du 30 juin 2017 
modifiant l’arrêté du 11 avril 2008 ;

Vu l’arrêté n° DOS-SDES-AUT-2024-47 du 28 août 2024 du directeur général de l’ARS Hauts-de-France 
relatif à l’ouverture d’une période de dépôt des demandes pour les matières dont l’autorisation relève 
du directeur général de l’agence régionale de santé ;



Vu l’arrêté n° DOS-SDES-AUT-2024-48 du 28 août 2024 du directeur général de l’ARS Hauts-de-France 
relatif au bilan quantifié de l’offre de soins pris pour application de l’article R.6122-30 du CSP ; 

Vu la décision du directeur général de l'ARS Hauts-de-France du 05 mai 2025 portant délégations de 
signature du directeur général de l’agence régionale de santé Hauts-de-France ;

Vu la demande présentée par la présidente de la S.E.L.A.S Synlab Hauts-de-France, visant à obtenir 
l’autorisation d’exercer sur le site du laboratoire secondaire Synlab Hauts-de-France, à Arras, l’activité 
de soins d’assistance médicale à la procréation et le dossier justificatif afférent ; 

Vu l’avis favorable de l’agence de la biomédecine, reçu le 20 janvier 2025 ;

Vu l’avis de la commission spécialisée de l’organisation des soins de la conférence régionale de la santé 
et de l’autonomie émis lors de sa séance du 29 avril 2025 ;

Considérant que l’article L.6122-2 du CSP prévoit que l’autorisation est accordée, en tenant compte des 
éléments des rapports de certification émis par la Haute autorité de santé qui concernent le projet pour 
lequel elle est sollicitée et qui sont pertinents à la date de la décision, lorsque le projet 
1° Répond aux besoins de santé de la population identifiés par les schémas mentionnés aux articles 
L.1434-2 ;
2° Est compatible avec les objectifs fixés par ce schéma ;
3° Satisfait à des conditions d'implantation et à des conditions techniques de fonctionnement ;

Considérant que les éléments des rapports de certification émis par la Haute autorité de santé ne 
conduisent pas à émettre de réserve sur la demande d’autorisation déposée par la S.E.L.A.S Synlab 
Hauts-de-France ; 

Considérant que le bilan quantifié de l’offre de soins prévoit, pour la zone n°4B – « Artois - Douaisis », la 
possibilité d’autoriser 4 implantations pour l’exercice de l’activité de soins d’assistance médicale à la 
procréation pour la modalité « 2-a) Recueil, préparation et conservation du sperme en vue d'une 
insémination artificielle », et que par conséquent le projet répond aux besoins de santé de la population 
identifiés par le schéma régional de santé Hauts-de-France ; 

Considérant que le projet est compatible avec les objectifs fixés par le SRS, et notamment l’objectif 
général 11 « déployer le parcours des 1000 premiers jours et améliorer la santé de la femme et de 
l'enfant » ;

Considérant que le projet satisfait aux conditions réglementaires de fonctionnement de l’activité de 
soins d’assistance médicale à la procréation ;

Considérant que le demandeur souscrit aux engagements particuliers concernant les dépenses à la 
charge de l’assurance maladie, le volume d’activité et la réalisation d’une évaluation, conformément à 
l’article L.6122-5 du Code de la santé publique ;

DECIDE

Article 1er – L’autorisation d’exercer l’activité de soins d’assistance médicale à la procréation est 
accordée à la S.E.L.A.S Synlab Hauts-de-France, sur le site du laboratoire secondaire Synlab Hauts-de-
France, à Arras, pour la modalité « 2-a) Recueil, préparation et conservation du sperme en vue d'une 



insémination artificielle ».

Article 2 – Cette autorisation sera réputée caduque si l’opération n’a pas fait l’objet d’un 
commencement d’exécution dans un délai de trois ans. Elle est également caduque pour la partie de 
l’activité, de la structure ou de l’équipement dont la réalisation, la mise en œuvre ou l’implantation n’est 
pas achevée dans un délai de quatre ans. Ces délais courent du jour de la notification de la présente 
décision conformément à l’article R.6122-36 du CSP.
Cette autorisation vaut de plein droit autorisation de fonctionner, sous réserve de l’autorisation de 
dispenser des soins remboursables aux assurés sociaux par application de l’article L.162-21 du code de la 
sécurité sociale.
Lorsque le titulaire de l’autorisation débute l’activité de soins, il en fait sans délai la déclaration au 
directeur général de l’ARS conformément à l’article R.6122-37 du CSP. Cette déclaration devra être 
accompagnée d’une attestation du titulaire de l’autorisation s’engageant à la conformité de l'activité de 
soins aux conditions d'autorisation, conformément à l’article D.6122-38 du CSP.
La durée de validité de la présente autorisation sera de 7 ans à partir de la date de réception de cette 
déclaration.

Article 3 - Dans le délai de six mois prévus à l’article L.6122-4 du même code, une visite de conformité 
peut être réalisée par l’ARS après programmation par accord entre l’ARS et le titulaire. A défaut de 
visite au terme de ce délai par le fait du titulaire, le directeur général de l’ARS peut suspendre 
l’autorisation dans les conditions prévues au II de l’article L.6122-13 du CSP. La visite de conformité est 
effectuée dans les conditions prévues par l’article D.6122-38 du CSP. 
Lorsque les installations ou le fonctionnement ne sont pas conformes aux éléments sur la base desquels 
l’autorisation a été accordée ou aux conditions auxquelles elle est subordonnée, le directeur général de 
l’ARS, sur la base du compte-rendu établi par les personnes ayant effectué la visite, fait sans délai 
connaître au titulaire de l’autorisation les constatations faites et les transformations ou les améliorations 
à réaliser pour assurer la conformité. Il est alors fait application des dispositions de l’article L.6122-13 du 
CSP.



Article 4 – Cette activité de soins sera répertoriée au fichier national des établissements sanitaires et 
sociaux (F.I.N.E.S.S.) sous les critères suivants : 
Numéros F.I.N.E.S.S. : EJ 590059184 / ET 620028316
Activité : Assistance médicale à la procréation
Modalité : « 2-a) Recueil, préparation et conservation du sperme en vue d'une insémination artificielle ».

Article 5 – Conformément aux dispositions de l’article L.6122-10 du CSP, le renouvellement de 
l’autorisation est subordonné au respect des conditions prévues aux articles L.6122-2 et L.6122-5 du CSP 
et aux résultats de l’évaluation appréciés selon des modalités arrêtées par le ministre chargé de la santé. 
Le titulaire de l’autorisation adresse les résultats de l’évaluation à l’ARS au plus tard quatorze mois avant 
l’échéance de l’autorisation. Au vu de ce document et de la compatibilité de l’autorisation avec le SRS, 
l’ARS peut enjoindre au titulaire de déposer un dossier de renouvellement dans les conditions fixées par 
l’article L.6122-9 du CSP. A défaut d’injonction un an avant l’échéance de l’autorisation, et par 
dérogation aux dispositions de l’article L.6122-9 du CSP, celle-ci est tacitement renouvelée. L’avis de la 
commission spécialisée de la conférence régionale de santé et de l’autonomie compétente pour le 
secteur sanitaire n’est alors pas requis. 

Article 6 – La présente décision est susceptible de faire l’objet d’un recours hiérarchique dans un délai 
de deux mois à compter de sa notification ou de sa publication, par toute personne ayant intérêt à agir. 
Ce recours ne constitue par un recours préalable au recours contentieux qui peut être formé dans le 
même délai auprès du tribunal administratif territorialement compétent.

Article 7 – Le directeur de l’offre de soins de l’ARS Hauts-de-France est chargé de l’exécution de la 
présente décision, qui sera publiée au recueil des actes administratifs de l’Etat en Hauts-de-France.

Fait à Lille, le  

Pour le directeur général de l’ARS et par délégation,

3 juin 2025






