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A noter : ce dossier est une trame type proposée par l’ARS Ile-de-France. 

Le contenu du dossier d’évaluation prévu par le Code de la santé publique qui s’impose à tous les établissements est précisé à l’article R.6122-32-2 du Code de la santé publique.

Cadre règlementaire

Article R. 6122-32-2 du Code de la Santé Publique :

Pour l'examen des résultats de l'évaluation prévue au deuxième alinéa de l'article L. 6122-10, le titulaire de l'autorisation adresse à l'agence régionale de santé, par pli recommandé avec demande d'avis de réception, un document comprenant :

· l'état de réalisation des objectifs mentionnés au a du 4° de l'article R. 6122-32-1 ;
· l'état de réalisation des objectifs du contrat pluriannuel d'objectifs et de moyens, conclu entre le titulaire et l'agence régionale de santé en application des articles L. 6114-2 à L. 6114-4, et celui des objectifs quantifiés fixés dans ce contrat en application du quatrième alinéa de l'article L. 6114-2 afférents à l'activité de soins ou à l'équipement matériel lourd ;

· l'état de réalisation des conditions particulières dont peut être assortie l'autorisation en vertu de l'article L. 6122-7 ;

· l'état de réalisation des différents engagements prévus au e du 1° de l'article R. 6122-32-1 ;

· les résultats du recueil et du traitement des indicateurs mentionnés au c du 4° du même article ;

· les résultats de la participation des personnels à la procédure d'évaluation mentionnée au d du 4° de cet article ;

· les résultats de l'évaluation de la satisfaction des patients prévue au e du 4° du même article.

Ces données couvrent toute la durée de la période prévue au dernier alinéa de l'article R. 6122-23.

Le titulaire de l'autorisation renouvelle en outre dans ce document ses engagements prévus à l'article L. 6122-5 et présente les modifications qu'il envisage, pour la période de validité de l'autorisation renouvelée, sur les points suivants :

a) Les objectifs mentionnés au d du 1° de l'article R. 6122-32-1 ;

b) Les conventions de coopération ou l'appartenance aux réseaux de santé mentionnés au f du 1° du même article ;

c) L'état des personnels mentionnés au 2° de cet article ;

d) L'organisation des installations, des services ou des équipements matériels lourds mentionnés au b du 3° du même article ; en ce cas, un descriptif succinct de la modification projetée est joint au document.

A défaut de présentation de ces modifications, le renouvellement est considéré comme étant sollicité à l'identique.

Le document est complété par l'actualisation de la partie relative à l'évaluation prévue au 4° du même article, pour la période de validité de l'autorisation renouvelée.

Les éléments mentionnés au a et au b ci-dessus ainsi que l'actualisation mentionnée à l'alinéa précédent tiennent compte :

· des dispositions du schéma d'organisation des soins, applicables à l'activité de soins ou à l'équipement matériel lourd en cause ;

· des résultats de l'évaluation correspondant à la période d'autorisation précédente et, le cas échéant, des mesures prises ou que le titulaire s'engage à prendre pour corriger les éventuels écarts constatés.
Informations relatives à l’application du Règlement général sur la protection des données

Pour permettre l’examen et le suivi des dossiers d’évaluation de l’activité de traitement de l’Insuffisance Rénale Chronique par épuration extra-rénale (IRC), l’ARS Ile-de-France procède à un traitement de données personnelles sur le fondement de l’article 6 e) du Règlement (UE) 2016/679 du Parlement européen et du Conseil du 27 avril 2016 (Règlement général sur la protection des données, ou RGPD).  

Les données sont conservées par l’ARS Ile-de-France tout au long de l’existence juridique de la structure titulaire de l’autorisation et ne peuvent être communiquées qu’à des destinataires internes à l’ARS Ile-de-France. 

Conformément au RGPD et à la loi n° 78-du 6 janvier 1978 relative à l'informatique, aux fichiers et aux libertés (loi informatique et libertés), vous disposez d’un droit d’accès, de rectification, d’effacement et de portabilité des données vous concernant. Vous pouvez également demander la limitation du traitement de vos données. Vous pouvez exercer ces droits, en vous adressant au Délégué à la protection des données de l’ARS par courriel à l’adresse : ars-idf-dpd@ars.sante.fr.

Vous disposez enfin d’un droit d'introduire une réclamation auprès de la CNIL, si vous considérez que le traitement de données à caractère personnel vous concernant constitue une violation du RGPD et de la loi informatique et libertés.

Pour permettre le traitement des demandes d’activité de traitement de l’IRC, certaines données personnelles de professionnels médicaux intervenant dans la structure sont requises  dans la partie « 1.3 Description de l’équipe médicale » à la page 6 du présent document.  

Ces professionnels doivent être informés de l’existence du traitement de données précité  ainsi que des modalités d’exercice de leurs droits.

A cet effet, vous trouverez annexé à ce formulaire un document d’information qu’il conviendra de remettre aux intéressés.  
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DOSSIER ADMINISTRATIF
	Titulaire de l’autorisation
	

	Statut juridique
	

	Nom et adresse du lieu d’implantation
	

	Adresse mail du représentant légal de l’auteur de la demande


	

	N° FINESS

· EJ

· ET
	

	N° SIRET
	

	Téléphone 
	


Dossier technique

	A renseigner pour toutes les modalités autorisées :


	Modalité autorisée : ________________________
Date d’autorisation : ________________________



Le cas échéant, indiquer tout changement intervenu depuis la dernière visite de conformité dans la mise en œuvre de l’autorisation :
I) Caractéristiques de la prise en charge
1.1. Projet médical de  l’unité (ou des unités) de dialyse 
· Décrire le projet médical de la structure concernant le traitement de l’IRC. 
· Décrire le projet médical global pour le traitement de l’IRC.  
1.2. Organisation et données d’activités 
· Mentionner le nombre de postes autorisés, toutes modalités confondues. 

· Mentionner le nombre de postes actuellement installés, toutes modalités confondues.
· Joindre le planning correspondant.  

· Mentionner le nombre de séances hebdomadaires théoriques, par modalité autorisée (Hémodialyse en centre pour adultes, hémodialyse en unité d'auto dialyse assistée, hémodialyse en unité d'auto dialyse simple, hémodialyse en unité médicalisée).
· Renseigner les données d’activité suivantes, par modalité, et pour les trois dernières années complètes (source REIN) :  

· File active au 31/12 

· Nouveaux patients entrants 

· Nombre de patients greffés 

· Nombre de décès 

· Nombre de patient inscrits sur la liste de greffe au jour de l’évaluation (par modalité)
1.3. Description des équipes 
· Compléter les tableaux suivants :

· Pour les médecins néphrologues responsables d'unité : 

	NOM Prénom
	Qualification
	Statut
	Numéro RPPS
	Equivalent ETP
	Année de naissance

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


· Pour les autres médecins : 
	NOM Prénom
	Qualification
	Statut
	Numéro RPPS
	Equivalent ETP
	Année de naissance

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


· Indiquer le nombre de professionnels composant l’équipe paramédicale (en ETP) :
IDE :
Diététiciens :
Kinésithérapeutes :
Psychologues :
Assistants sociaux :
Autres :
II) Référence aux objectifs du SRS-PRS2
2.1. Amélioration du parcours du patient 

· Indiquer le nombre d’actions de prévention effectuées ou auxquelles a participé la structure (pour les trois dernières années complètes) 

· Le cas échéant, décrire ces actions 
· Décrire l’organisation de la consultation d’annonce et les modalités d’information du patient sur les différentes modalités de prise en charge permettant un choix éclairé de la modalité de dialyse.

· Indiquer le nombre de patients ayant bénéficié d’une consultation de pré-suppléance (pour les trois dernières années complètes)  

· Indiquer si la structure a mis en place une organisation dédiée à la prise en charge prédialyse
· Décrire les programmes d’Education Thérapeutique du Patient mis en place ou envisagés
· Préciser le nombre de personnels formés pour réaliser l’ETP

· Préciser le nombre de patients ayant bénéficié de l’ETP
· Indiquer si la structure a mis en place une organisation dédiée de prise en charge des populations spécifiques (personnes précaires, âgées, ou handicapées)
· Indiquer le pourcentage de professionnels médicaux et paramédicaux formés à la prise en charge des personnes âgées en unité de dialyse médicalisée et en centre lourd
· Indiquer le pourcentage de dossiers évalués, parmi les dossiers des patients au stade de présuppléance ou suppléance en vue d’inscription éventuelle sur liste d’attente de transplantation (pour les trois dernières années complètes) 

· Décrire l’organisation de l’accès à la greffe pour les patients (bilans pré-greffes, listes d’attente, suivi partagé, coordination inter-centres…).
2.2. Intégration du projet médical au sein du territoire 

· Préciser les conventions de coopération  ou de groupements de coopération  sanitaire établis permettant de proposer aux patients les quatre modalités de dialyse (hémodialyse en centre, unité de dialyse médicalisée, unité d’autodialyse assistée, dialyse à domicile) – conventions à joindre au dossier.
· Préciser, pour les trois dernières années complètes, combien de patients ont été adressés à une autre structure afin d’être pris en charge dans le cadre d’une modalité non autorisée au sein de votre structure (par modalité). 
· Préciser l’existence de protocoles et/ou conventions avec les autres services au sein de la structure (réanimation, néphrologie…). 
· Transmettre la convention de repli
· Préciser l’existence de conventions avec au moins un établissement transplanteur
· Décrire toutes les autres complémentarités mises en œuvre (au sein de l’établissement et avec les autres opérateurs, y compris les professionnels de la ville et du médico-social).
2.3. Qualité de la prise en charge 

· Décrire les actions de promotion et de formation du personnel à la bientraitance.
· Indiquer le pourcentage du personnel médical et paramédical ayant bénéficié d’une formation à la bientraitance.
2.4. Accessibilité 

· Préciser les mesures prises relatives à l’accessibilité dans ses différentes dimensions (Amplitude horaire d’ouverture, amélioration de l’accessibilité aux personnes handicapées, respect des réglementations en matière d’information des patients, accès au tarif opposable).
2.5.  Permanence et continuité des soins 

· Préciser les modalités de permanence médicale et paramédicale mises en place sur la période de l’évaluation.
2.6. Evènements indésirables graves 
· Préciser les méthodes mises en œuvre pour déclarer les évènements indésirables graves (EIG) associés aux soins, dont celles spécifiques à l’activité de traitement de l’IRC le cas échéant. 

2.7. Lien avec la démarche de certification
· Préciser si l’activité d’IRC est concernée par des recommandations ou obligations d’amélioration inscrites dans le rapport de certification produit par l’HAS, et, le cas échéant, les mesures mises en place ou envisagées pour y répondre. 

RESPECT DES ENGAGEMENTS

I) Etat de réalisation des objectifs et engagements
1.1. Réalisation de l’évaluation et des engagements 

· Décrire les modalités de participation des personnels médicaux et non médicaux intervenant dans la procédure d’évaluation. 
· Décrire les modalités d’évaluation de la satisfaction des patients.
· Détailler le respect des engagements relatifs aux montants des dépenses à la charge de l'assurance maladie ou le volume d'activité, en application de l'article L. 6122-5. 
1.2. Etat de réalisation des objectifs du CPOM relatifs à la période d’évaluation

· Si engagements spécifiques à l’IRC : 

1.3. Etat de réalisation des conditions particulières de l’autorisation

· A compléter en cas de conditions particulières prévues dans l’autorisation initiale (coopération, permanence des soins,…).  

II) Renouvellement des engagements
2.1. Projets en lien avec le SRS-PRS2 

●
Préciser les évolutions envisagées dans les sept ans.
2.2. Engagements relatifs au CPOM 

· Préciser les engagements relatifs à l’activité de traitement de l’IRC pouvant être contractualisés dans le CPOM. 

2.3. Engagements  du demandeur prévus à l’Article R.6122-32-1-e

Je soussigné, M (me) …, Directeur …., m’engage :

· respecter le montant des dépenses d’assurance maladie et le volume d’activité en application de l'article L. 6122-5 ;

· respecter les caractéristiques du projet évalué ;

· respecter les dispositions réglementaires en vigueur et mettre en œuvre les évaluations prévues ;

Fait à ___________, le __/__/____

Signature.



Informations relatives à l’application du Règlement général sur la protection des données

Pour permettre l’examen et le suivi des demandes d’autorisation d’activité, de renouvellement d’autorisation et d’évaluation , l’ARS Ile-de-France procède à un traitement de données personnelles sur le fondement de l’article 6 e) du Règlement (UE) 2016/679 du Parlement européen et du Conseil du 27 avril 2016 (Règlement général sur la protection des données, ou RGPD).  

Les données sont conservées par l’ARS Ile-de-France tout au long de l’existence juridique de la structure titulaire de l’autorisation  et ne peuvent être communiquées qu’à des destinataires internes à l’ARS Ile-de-France. 

Conformément au RGPD et à la loi n° 78-du 6 janvier 1978 relative à l'informatique, aux fichiers et aux libertés (loi informatique et libertés), vous disposez d’un droit d’accès, de rectification, d’effacement et de portabilité des données vous concernant. Vous pouvez également demander la limitation du traitement de vos données. Vous pouvez exercer ces droits, en vous adressant au Délégué à la protection des données de l’ARS par courriel à l’adresse : ars-idf-dpd@ars.sante.fr.

Afin de rendre effective votre demande, il vous sera demandé de justifier de votre identité.

Vous disposez enfin d’un droit d'introduire une réclamation auprès de la CNIL, si vous considérez que le traitement de données à caractère personnel vous concernant constitue une violation du RGPD et de la loi informatique et libertés.

DOSSIER D’EVALUATION 


Activité de traitement de l’Insuffisance Rénale Chronique par épuration extra-rénale (IRC) 





Nom de l’établissement 





Modalité(s) :


Dialyse péritonéale à domicile


Hémodialyse à domicile


Hémodialyse en centre pour adultes


Hémodialyse en unité d'auto dialyse assistée


Hémodialyse en unité d'auto dialyse simple


Hémodialyse en unité médicalisée





ANNEXE AUX DOSSIERS DE DEMANDE D’AUTORISATION, DE RENOUVELLEMENT D’AUTORISATION ET D’EVALUATION 


Renouvellement de l’autorisation de l’activité de chirurgie cardiaque adulte











� Tout contact courriel concernant l’instruction de ce dossier se fera via cette adresse.





35 rue de la Gare   Millénaire 2    – 75935 – Paris Cedex 19

Standard : 01. 44.02.00.00

vvwww.ars.iledefrance.sante.fr
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