

NOM DU CESSIONNAIRE
DOSSIER DE DEMANDE DE CONFIRMATION, SUITE A CESSION AU PROFIT DU CESSIONNAIRE D’AUTORISATION D’ACTIVITE OU D’EML INITIALEMENT DÉLIVRÉE AU NOM DU CEDANT
SUR LE SITE DU CEDANT.
(article R. 6122-35 du code de la santé publique)
· L’article R. 6122-35 du code de la santé publique visé par l’ARSIF dispose notamment :

« Dans le cas de cession d'autorisation, y compris lorsque cette cession résulte d'un regroupement, le cessionnaire adresse au directeur général de l'agence régionale de santé une demande de confirmation de l'autorisation. Cette demande peut être déposée en dehors des périodes mentionnées à l'article R. 6122-29.
· Cette demande de confirmation est assortie d'un dossier dont la composition est fixée par arrêté du ministre chargé de la santé.
· L'agence régionale de santé statue sur cette demande suivant les modalités prévues pour une demande d'autorisation. Elle ne peut refuser la confirmation de l'autorisation que si le dossier présenté par le cessionnaire fait apparaître des modifications qui seraient de nature à justifier un refus d'autorisation en application des dispositions de l'article R. 6122-34 ou qui seraient incompatibles avec le respect des conditions et engagements auxquels avait été subordonnée l'autorisation cédée ».
· Arrêté du 27 juillet 2021 fixant le contenu du dossier de demande de confirmation d’autorisation d’activité de soins et équipements matériels lourds
 Le dossier justificatif prévu par l’arrêté R.6122.35 comporte: 

1o Une partie administrative dans laquelle figurent: 

a) L’identité, l’adresse et le statut juridique du cédant et du cessionnaire, personnes physiques ou morales constituées ou en cours de constitution, ainsi que la copie des statuts des organismes ou, le cas échéant, des sociétés; si la personne morale cessionnaire est en cours de constitution, le dossier indique les nom, adresse et qualité de la personne qui la représente pour la cession; 

b) Soit les éléments du projet d’établissement sur lesquels se fonde la demande de cession d’activités de soins ou d’équipement matériel lourd lorsque le cessionnaire est un établissement public de santé ou un centre de lutte contre le cancer, soit la délibération de l’organe délibérant relative au projet objet de la demande de cession lorsque le cessionnaire est une personne morale de droit privé autre qu’un tel centre; c) L’indication des objectifs du schéma régional ou interrégional de santé auxquels le cessionnaire entend répondre ainsi que ceux, quantitatifs, de l’offre de soins; 

d) Les engagements du cessionnaire sur les points suivants: – réalisation et maintien des conditions d’implantation des activités de soins et des équipements matériels lourds ainsi que des conditions techniques de fonctionnement fixées en application des articles L. 6123-1 et L. 6124-1 ; – maintien des autres caractéristiques du projet après l’autorisation ou le renouvellement de celle-ci; – le montant des dépenses à la charge de l’assurance maladie ou le volume d’activité, en application de l’article L. 6122-5 ; e) Les conventions de coopération passées, s’il y a lieu, par le cessionnaire avec un ou plusieurs autres établissements ou professionnels de santé, ainsi que la mention de son appartenance, le cas échéant, aux dispositifs spécifiques régionaux mentionnés à l’article L. 6327-6; 

2o Une partie relative aux personnels, décrivant l’état des effectifs affectés à l’activité, notamment médicaux et paramédicaux, exerçant ou appelés à exercer dans l’établissement, et faisant apparaître les engagements du cessionnaire en ce qui concerne les effectifs et la qualification des personnels, notamment médicaux, nécessaires à la mise en place du projet; 

3o Une partie technique et financière comportant les éléments suivants: a) Une description des installations, des services ou des équipements matériels lourds compris dans l’opération et faisant apparaître le respect des conditions réglementaires fixées en application des articles L. 6123-1 et L. 6124-1 ainsi que, le cas échéant, de celles relatives à la protection contre les dangers des rayonnements ionisants; b) Les modalités précises de financement du projet, une présentation du compte ou du budget prévisionnel d’exploitation, et, lorsqu’il s’agit d’un établissement public de santé, les éléments du plan global de financement pluriannuel des investissements prévu à l’article R. 6145-65 relatifs à l’opération; 

4o Une partie relative à l’évaluation de l’activité comportant, en application de l’article L. 6122-5, l’engagement du cessionnaire de procéder à cette évaluation dans les conditions prévues aux articles R. 6122-23 et R. 6122-24, et précisant: 

a) Les objectifs qu’il se fixe pour mettre en oeuvre les objectifs du schéma régional ou interrégional de santé, notamment au regard de l’accessibilité, de la qualité et de la sécurité des soins, ainsi que de la continuité et de la prise en charge globale du patient; 

b) Les indicateurs supplémentaires qu’il envisage d’utiliser en vertu du dernier alinéa de l’article R. 6122-24; 

c) Les modalités de recueil et de traitement des indicateurs prévus audit article; 

d) Les modalités de participation des personnels médicaux et non médicaux intervenant dans la procédure d’évaluation; 

e) Les procédures ou les méthodes d’évaluation de la satisfaction des patients. Pour établir cette partie du dossier, le cessionnaire utilise, lorsqu’elles existent, les méthodes publiées par la Haute Autorité de santé pour l’activité de soins ou l’équipement matériel lourd considéré. 

5o Une partie relative à la cession dans laquelle figure l’acte ou l’attestation de cession signés du cédant, ou l’extrait des délibérations du conseil de surveillance ou de l’organe délibérant du cédant relatif à cette cession.
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1° PARTIE ADMINISTRATIVE

a) Identité, adresse et statut juridique de l’auteur de la demande – Copie des statuts

	a1° Identité, adresse et statut juridique de l’auteur de la demande de confirmation d’autorisation à son profit (cessionnaire)


	IDentité (DéNOMINATION sociale)
	

	ADRESSE
	

	Forme D’EXPLOITATION
	

	Type
	

	Capital SOCIAL
	

	numéro et date d’IMMATRICULATION AU REGISTRE DU COMMERCE ET DES SOCIÉTÉS
	

	REPRÉSENTANT LÉGAL
	

	NUMÉRO FINESS DE L’ENTITÉ
	

	Code APE-NAF
	


	a2° Copie des statuts


Conformément à l’article R. 6122-35 du code de la santé publique et au a) du 1° de l’arrêté du 27 juillet 2021 fixant le contenu du dossier de demande de confirmation d’autorisation d’activité de soins et équipements matériels lourds, les statuts du demandeur ainsi qu’un extrait Kbis sont joints en annexe du présent dossier.

Il pourra ainsi être constaté que l’auteur de la demande entre bien dans les catégories de personnes susceptibles, en vertu de l’article L. 6122-3 du code de la santé publique, d’être autorisées à l’une ou plusieurs des opérations visées par les articles L. 6122-1, L. 6122-3, L. 6122-5 et L. 6122-6 du code de la santé publique.

b) Éléments du projet d’établissement sur lesquels se fonde la demande d’autorisation d’activités de soins ou d’équipement matériel lourd lorsque le demandeur est un établissement public de santé ou un centre de lutte contre le cancer, ou délibération de l’organe délibérant relative au projet objet de la demande d’autorisation lorsque le demandeur est une personne morale de droit privé autre qu’un tel centre

A renseigner par l’établissement

c) Présentation de l’opération projetée ou de la mise en œuvre des activités de soins envisagée, notamment au regard du schéma d’organisation des soins

Aux termes du deuxième alinéa de l’article R. 6122-35 du code de la santé publique relatif au contenu des dossiers de demande de confirmation d’autorisation en cas de cession, cette rubrique n’a pas à être renseignée.

Toutefois, il a jugé utile de présenter ci-après les caractéristiques essentielles de l’opération de cession.

	identification du cédant (1)
	

	identification du cessionnaire
	

	informations relatives à l’autorisation cédée (2)
	Nature de l’acte d’autorisation
	

	
	Date d’obtention de l’autorisation
	

	
	Nature de l’autorisation
	

	informations relatives à la cession
	Conditions associées à la cession
	 


d) Indications des objectifs du schéma d’organisation sanitaire auxquels le demandeur entend répondre ainsi que ceux, quantifiés, de l’offre de soins et, le cas échéant, les opérations figurant à l’annexe de ce schéma qu’il prévoit de réaliser

A renseigner par l’établissement.
	d1° Objectifs du schéma d’organisation sanitaire auxquels le demandeur entend répondre


A renseigner par l’établissement.

	d2° Objectifs quantifiés de l’offre de soins et éventuelles opérations figurant à l’annexe du schéma auxquels le demandeur entend répondre


A renseigner par l’établissement.

e) Engagements du demandeur

	e1° Réalisation et maintien des conditions d’implantation ainsi que des conditions techniques de fonctionnement


	e2° Maintien des autres caractéristiques du projet


	e3° Montant des dépenses à la charge de l’assurance maladie ou volume d’activité


Fait à Paris, le 

Signature
f) Conventions de coopération et réseaux de santé

Sont exposés dans les tableaux ci-après, les partenariats intéressant le site d’exploitation de l’activité ou de l’équipement matériel lourd tels que ceux-ci ont été exposés dans le dossier de demande d’autorisation initiale, partenariats qui perdureront à l’issue de la cession.

	Type de partenariat
	Identification des partenaires du site cédant
	Objet du partenariat

	Convention
	
	

	Convention
	
	

	Convention
	
	

	Convention
	
	

	Convention
	
	

	Convention
	
	

	Convention
	
	

	Convention
	
	

	Convention
	
	

	Convention
	
	

	Convention
	
	

	Convention
	
	


2° PARTIE RELATIVE AUX PERSONNELS

État des effectifs

	1° Effectifs administratifs à l’issue du projet


	2° Effectifs médicaux à l’issue du projet


A renseigner par l’établissement

A renseigner par l’établissement
	3° Effectifs des autres catégories de personnel


A renseigner par l’établissement
Engagement du demandeur concernant les effectifs et la qualification du personnel

Conformément à la réglementation en vigueur,                         , demanderesse de la présente confirmation d’autorisation et représentée par                       , s’engage à maintenir les effectifs et la qualification des personnels, notamment médicaux, nécessaires à la mise en place du projet.

Fait à Paris, le 

3° PARTIE TECHNIQUE ET FINANCIÈRE

a) Présentation générale de l’établissement ou des établissements intéressés en cas de demande d’autorisation de regroupement, précisant les activités de soins exercées ainsi que les équipements matériels lourds autorisés

Aux termes du deuxième alinéa de l’article R. 6122-35 du code de la santé publique, cette rubrique n’a pas à être renseignée dans le cadre d’une demande de confirmation d’autorisation.

Toutefois, il peut être jugé utile de rappeler ci-après les caractéristiques essentielles du site d’implantation du scanner, qui constituent un des éléments de son projet médical.

	a1° Présentation générale


	ITEMS
(PAR RÉFÉRENCE À SCOPESANTÉ)
	RÉSULTAT DU CEDANT

(données 2012 à 2014 selon les items)

	Statut
	

	Secteurs d’activité
	

	Certification
	

	Indicateurs de sécurité du patient (sélection) :

	Continuité des soins
	

	Identification du patient
	

	Urgences vitales
	

	Médicaments
	

	Lutte contre les infections nosocomiales
	

	ICALIN2
	

	ICSHA2
	

	ICATB
	

	ICA-BMR
	

	ICA-LISO
	

	Indice SARM
	

	Bloc opératoire
	

	Qualité du dossier anesthésique
	

	Décision médicale en équipe en cas de cancer
	

	Risque transfusionnel
	

	Évènements indésirables
	

	Hygiène des locaux
	


(suite)

	ITEMS
(PAR RÉFÉRENCE À SCOPESANTÉ)
	RÉSULTAT DU CEDANT

(données 2012 à 2014 selon les items)

	Sécurité des biens et des personnes
	

	Droits des patients
	

	Prévention de la maltraitance
	

	Confidentialité des informations concernant le patient
	

	Consentement et participation du patient
	

	Dignité et intimité
	

	Dommage liés aux soins
	

	Accueil de l’entourage
	

	Satisfaction des usagers
	

	Accès au dossier du patient
	

	Accueil du patient
	

	Prise en charge de la douleur
	

	Patients en fin de vie
	

	Sortie du patient
	

	Courrier de fin d’hospitalisation
	

	Qualité du dossier du patient
	

	Qualité de la restauration
	


	a2° Activités de soins réglementées exercées


	ACTIVITÉ 
(AU SENS DU CODE DE LA SANTÉ PUBLIQUE
ET PAR RÉFÉRENCE À LA NOMENCLATURE FINESS)
	CAPACITÉ

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	TOTAL
	


	SYNTHÈSE DES STATISTIQUES D’ACTIVITÉ 2013
(AU REGARD DES CRITÈRES DE L’ARSIF)
	VALEUR

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	


	a3° Équipements matériels lourds réglementés autorisés


	
	Nombre d’examens

	
	2011 (mars à décembre)
	2012
	2013

	
	
	
	


	a4° Origine géographique des patients 


	PROVENANCE
	PROPORTION

	Paris
	

	
	

	Val de Marne
	

	Hauts-de-Seine
	

	Seine-Saint-Denis
	

	Essonne
	

	Seine-et-Marne
	

	Yvelines
	

	Val d’Oise
	

	Autres départements métropolitains
	

	DOM-TOM
	

	TOTAL
	


b) Description des installations, des services ou des équipements matériels lourds compris dans l’opération et faisant apparaître le respect des conditions réglementaires fixées en application des articles L.  6123-1 et L. 6124-1 ainsi que, le cas échéant, de celles relatives à la protection contre les dangers des rayonnements ionisants

	b1° Implantation générale


A renseigner par l’établissement
	b2° Locaux


	b3° Équipements


	Nombre d’appareil de scanographie médicale dont la confirmation d’autorisation est sollicitée
	

	Type de l’appareil
	

	Constructeur
	

	Principales caractéristiques de l’appareil 
	


A renseigner par l’établissement
	b4° Installations de sécurité


4.1
Installations de sécurité électrique et de protection électromagnétique

4.2
Installations de sécurité incendie

4.3
Installations de radioprotection
4.4
Installations de sécurité médicale

4.5
Maintenance et contrôle de qualité

	b5° Délai de réalisation


	b6° Organisation


6.1
Règlement intérieur

6.2
Système qualité : labelix .
6.3
Système d’information et d’archivage

c) Modalités précises de financement du projet, présentation du compte ou du budget prévisionnel d’exploitation, et, lorsqu’il s’agit d’un établissement public de santé, les éléments du plan global de financement pluriannuel des investissements prévu à l’article R. 6145-65 relatifs à l’opération

	c1° Coût estimatif du projet


A renseigner par l’établissement
	c2° Modalités de financement


A renseigner par l’établissement
	c3° Activité prévisionnelle


c3.1 Estimation prévisionnelle du nombre total d’actes

c3.2 Répartition prévisionnelle du nombre d’actes

c3.3 Estimation prévisionnelle du nombre total de forfaits techniques

	c4° Compte de résultat prévisionnel


c4.1 Recettes de l’exploitant

c4.1.1 Tarifs de l’exploitant

c4.1.2 Recettes prévisionnelles annuelles de l’exploitant

c4.2 Dépenses

c4.3 Compte de résultat prévisionnel de l’exploitant

c4.4 Dépenses prévisionnelles restant à la charge de l’assurance maladie au titre de l’exploitant

4° PARTIE RELATIVE À L’ÉVALUATION

Engagement du demandeur de procéder à l’évaluation de l’activité dans les conditions prévues aux articles R. 6122-23 et R. 6122-24 du code de la santé publique

Cette évaluation aura pour objet de vérifier sur quarante mois lors du premier renouvellement (ou sur toute autre période issue de l’autorisation qui lui aura été délivrée), que la mise en œuvre de l’autorisation a permis : 

· la réalisation des objectifs du schéma d’organisation des soins spécifique du champs couvert par l’autorisation,

· la réalisation des objectifs et des engagements pris dans le cadre du contrat pluriannuel d’objectifs et de moyens concernant l’activité couverte par le champ de l’autorisation,

· les éventuels conditions particulières imposées dans l’intérêt de la santé publique ou autres engagements prévus par l’article L. 6122-7 du code de la santé publique à l’occasion de la confirmation de l’autorisation faisant l’objet de la présente demande.

Cette évaluation s’effectuera grâce aux indicateurs d’évaluation fixés en application de l’article R. 6122-24 du code de la santé publique.

Fait à Paris , le 

Signature

a) Objectifs que le demandeur se fixe pour mettre en œuvre les objectifs du schéma d’organisation des soins, notamment au regard de l’accessibilité, de la qualité et de la sécurité, ainsi que de la continuité et de la prise en charge globale du patient

	OBJECTIFS FIXÉS PAR LE DEMANDEUR POUR METTRE EN ŒUVRE
LES OBJECTIFS DU SROS
(cf. page 11 supra)
	INDICATEURS FIXÉS PAR LE DEMANDEUR

	
	


b) Indicateurs supplémentaires que le demandeur envisage d’utiliser en vertu du dernier alinéa de l’article R. 6122-24

En vertu du dernier alinéa de l’article R. 6122-24 du code de la santé publique, l’activité des équipements matériels lourds peut être évaluée sur la base d’indicateurs définis par le titulaire de l'autorisation lui-même.

Considérant, d’une part, que ces dispositions sont facultatives et, d’autre part, que le nombre d’indicateurs proposés dans les autres parties du présent rapport d’évaluation s’avère suffisant, aucun indicateur supplémentaire n’est envisagé pour la période de validité de l'autorisation dont la confirmation est sollicitée.

La présente rubrique est donc sans objet.

c) Description des modalités de recueil et de traitement des indicateurs prévus à l’article R. 6122-24 du code de la santé publique

A renseigner par l’établissement

d) Modalités de participation des personnels médicaux et non médicaux intervenant dans la procédure d’évaluation

A renseigner par l’établissement

e) Procédures ou méthodes d’évaluation de la     satisfaction des patients

	INDICATEUR ENVISAGÉ PAR LE DEMANDEUR
	Objectif visé par le demandeur

	
	


ÉLÉMENTS SPÉCIFIQUES COMPLÉMENTAIRES

Acte (ou attestation) de cession signé(e) du cédant ou extrait des délibérations du conseil de surveillance ou de l’organe délibérant du cédant relatif à cette cession
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