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

Le contenu des dossiers de demandes d’autorisation ou de renouvellement d’autorisation (suite à l’omission du dépôt du dossier d’évaluation ou à l’injonction du Directeur Général de l’Agence régionale de santé) prévu par le Code de la santé publique qui s’impose à tous les établissements est précisé à l’article R.6122-32-1 du Code de la santé publique.

Article L. 6122-10 du Code de la santé publique :

« Le renouvellement de l’autorisation est subordonné au respect des conditions prévues à l’article L. 6122-2 et L. 6122-5 et aux résultats de l’évaluation appréciée selon les modalités arrêtées par le ministre chargé de la santé.

Il peut également être subordonné aux conditions mentionnées au deuxième alinéa de l’article L. 6122-7.

Le titulaire de l’autorisation adresse les résultats de l’évaluation à l’Agence régionale de Santé 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 schéma d’organisation des soins, l’Agence régionale de santé peut enjoindre au titulaire de déposer un dossier de renouvellement dans les conditions fixées à l’article L. 6122-9.

A défaut d’injonction un an avant l’échéance de l’autorisation, et par dérogation aux dispositions de l’article L. 6122-9, celle-ci est tacitement renouvelée. L’avis de la commission spécialisée de la conférence régionale de la santé et de l’autonomie compétente pour le secteur sanitaire n’est alors pas requis ».
Article R.6122-33 du Code de la santé publique :

« Lorsque, en application du quatrième alinéa de l'article L. 6122-10, l'agence régionale de santé lui en fait l'injonction dans les conditions prévues au deuxième alinéa de l'article R. 6122-27, le titulaire de l'autorisation dépose un dossier constitué comme il est prévu à l'article R. 6122-32-1. 
Ne sont toutefois pas nécessaires si aucun changement n'est intervenu depuis l'autorisation ou le renouvellement d'autorisation précédent ou si aucune modification n'est envisagée : 

― la copie des statuts ; 
― la présentation de l'opération projetée ; 
― la présentation et la description prévues au 3° dudit article. 
Le demandeur joint à ce dossier un rapport complet, couvrant la période prévue au dernier alinéa de l'article R. 6122-23 et rendant compte de l'accomplissement de la procédure d'évaluation conformément aux dispositions du 4° de l'article R. 6122-32-1. 

Ce rapport présente également les réponses du titulaire de l'autorisation aux observations de l'agence régionale de santé figurant dans l'injonction susmentionnée.
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I. DOSSIER ADMINISTRATIF
1.1.  Auteur de la demande

	Objet de la demande
	


	Auteur de la demande
	

	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 
	

	Fenêtre de dépôt
	Du __/__/____ au __/__/____


1.2. Présentation de la structure porteuse de la demande

1.1.1. Activités de gynécologie-obstétrique, néonatologie et réanimation néonatale autorisées

	
	Date de l’autorisation
	Date de la dernière VDC
	Conformité au jour du dépôt du dossier

	Maternité type 1
	
	
	

	Maternité type 2 A
	
	
	

	Maternité type 2 B
	
	
	

	Maternité type 3
	
	
	

	Modalité gynéco-obstétrique en HDJ
	
	
	


· Si réserves lors de la visite de conformité, préciser les corrections apportées depuis la visite.
· Indiquer tout changement intervenu depuis la dernière visite de conformité dans la mise en œuvre de l’autorisation.
1.1.2. Autres autorisations en cours

	Activité
	Modalité
	Forme
	Date de décision d’autorisation ou du dernier renouvellement
	Date d’échéance de l’autorisation

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


	
	Oui
	Non

	USC –adulte
	
	

	↘ Préciser sa capacité en lits 
	(Préciser)

	USC – pédiatrique 
	
	

	↘ Préciser sa capacité en lits 
	(Préciser)

	Site PDSES – 1ère partie de nuit 
	
	

	Site PDSES – nuit profonde
	
	


1.1.3. Identification du réseau auquel appartient l’établissement

	Articles R. 6123- 51 à R. 6123-53 du Code de la santé publique
	Oui
	Non

	L’établissement adhère-t-il à un réseau ?
	
	

	↘ dans l’affirmative : 

· Préciser le réseau 

· Joindre la convention, la charte de participation « établissement » à Périnat-ARS-IDF, ainsi que le protocole réseau de la graduation des soins sur le territoire concernant la prise en charge des pathologies maternelles (avant grossesse et de la grossesse) et des pathologies du nouveau-né en annexe
	(Préciser)

	· Quel est le représentant de l’établissement dans le réseau (préciser sa fonction) ? 
	(Préciser)

	· Indiquer le nombre de réunions de réseau auquel l’établissement a participé (Année N-1)
	(Préciser)


· Préciser les travaux entrepris dans le cadre du réseau périnatal (point d’étape sur le protocole de la gradation des soins)
· Date prévue de transmission du protocole de gradation des soins à la Délégation départementale compétente et au siège de l’Agence régionale de santé Ile-de-France

1.1.4. Certification HAS 

Date de la dernière visite : __/__/____

Conclusions du rapport de certification :

1.1.5. Groupement hospitalier de territoire

A renseigner pour les établissements publics.
· Préciser de quel GHT l’établissement est membre.

· Préciser l’établissement support du GHT.
· Indiquer les orientations prévues pour l’activité de périnatalité dans le cadre des travaux du PMP. 

· La périnatalité (dont IVG) fait-elle partie d’une orientation stratégique de la convention constitutive du GHT ? Dans la négative, sera-t-elle travaillée comme un axe prioritaire dans l’élaboration du PMP ?
II. DOSSIER RELATIF AUX LOCAUX

Les services sont invités à décrire les évolutions relatives à l’activité de périnatalité survenues depuis le courrier d’injonction
· Evolution concernant le secteur d’hospitalisation

· Evolution concernant le plateau technique (bloc de naissance, bloc opératoire, salle de réveil, etc.)
· Evolution concernant le secteur de néonatologie le cas échéant

· Préciser toutes évolutions de capacités en lits d’hospitalisation d’obstétrique et en lits de néonatologie depuis le dépôt du dossier d’évaluation

III. DOSSIER RELATIF A l’ACTIVITE

· Données d’activité en gynécologie et en obstétrique

	Naissances vivantes/terme 
	< 28 SA 
	28 SA-32 SA
	33-36 SA
	≥37 SA
	Total naissances
	Total accouchements

	Année N (Du 01/01 au 31/07/ 2016)
	
	
	
	
	
	

	Année N-1
	
	
	
	
	
	


	Naissances vivantes/poids 
	(1000g
	1000-1499g
	1500-1999g
	2000-2499g
	≥ 2500g
	Total naissances

	2015
	
	
	
	
	
	

	Du 01/01 au 31/07 /2016
	
	
	
	
	
	


· Nouveau nés  pris en charge  dans l’unité de néonatalogie (y compris lits kangourous)
	Naissances /  terme
	< 28 SA 
	28 SA-32 SA
	33-36 SA
	(37 SA
	Total Unité de néonatologie

	Année N (Du 01/01 au 31/07/2016)
	
	
	
	
	

	Année N-1
	
	
	
	
	


	Naissances /poids
	(1000g
	1000-1499g
	1500-1999g
	2000-2499g
	≥ 2500g
	Total Unité de néonatologie

	Année N (Du 01/01 au 31/07/2016)
	
	
	
	
	
	

	Année N-1
	
	
	
	
	
	

	Année N-2
	
	
	
	
	
	


	
	Année N (Du 01/01 au 31/07 2016)
	Année N-1

	Nombre d’entrées directes venant de la salle de naissance hors transfert
	
	


· Nouveau nés  pris en charge  dans l’unité de néonatalogie avec soins intensifs  

	Naissances / terme
	< 28 SA 
	28 SA-32 SA
	33-36 SA
	≥37 SA
	Total Soins Intensifs

	Année N (Du 01/01 au 31/07 /2016)
	
	
	
	
	

	Année N-1
	
	
	
	
	


	Naissances /poids
	(1000g
	1000-1499g
	1500-1999g
	2000-2499g
	≥ 2500g
	Total Soins Intensifs

	Année N (Du 01/01 au 31/07/ 2016)
	
	
	
	
	
	

	Année N-1
	
	
	
	
	
	


	
	Année N (Du 01/01 au 31/07 2016)
	Année N-1

	Nombre d’entrées directes venant de la salle de naissance hors transfert
	
	


· IVG
	Activité IVG 
	Du 01/01 au 31/07 2016

	Nombre total d’IVG réalisées dans l’établissement 
	

	Nombre total d’IVG instrumentales sous anesthésie générale 
	

	Nombre d’IVG instrumentales réalisées sous anesthésie locale
	

	Nombre total d’IVG réalisées entre 12 SA et 14 SA
	

	Nombre d’IVG médicamenteuses
	

	    ↘ dont nombre d’IVG médicamenteuse réalisées entre 7 SA et 9 SA 
	

	    ↘ Préciser le nombre de conventions signées entre un gynéco-obstétricien et/ou une sage-femme installée en ville pour la réalisation des IVG médicamenteuses.
	


IV. DOSSIER RELATIF AUX PERSONNELS
4.1. Partie relative aux personnels (Articles D. 6124-44 à D.6124-48 du Code de la santé publique)

4.1.1. Démographie des effectifs 

· Anesthésistes

	NOM Prénom
	Qualification
	Statut
	Inscription au conseil de l’ordre dans la discipline concernée
 N° RPPS
	Equivalent ETP

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


	ANESTHESISTE

	Nombre total
	

	Nombre d’ETP
	

	Nombre d’ETP inscrit à l’ordre
	

	Nombre d’ETP dédié à l’activité de gynéco-obstétrique
	

	Nombre d’ETP dédié à l’activité de chirurgie (autre)
	

	Nombre de 55 à 59 ans
	

	Nombre de + 60 ans
	

	Nombre de postes vacants
	

	Taux de recours à l’intérim 
	


· Gynéco-obstétriciens

	NOM Prénom
	Qualification
	Statut
	Inscription au conseil de l’ordre dans la discipline concernée
N° RPPS
	Equivalent ETP

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


	GYNECO-OBSTETRICIEN

	Nombre total
	

	Nombre d’ETP
	

	Nombre d’ETP inscrit à l’ordre
	

	Nombre pratiquant la chirurgie gynécologique 
	

	Nombre d’ETP pratiquant la chirurgie gynécologique 
	

	Nombre de 55 à 59 ans
	

	Nombre de + 60 ans
	

	Nombre de postes vacants
	

	Taux de recours à l’intérim 
	


· Sages - femmes 

	NOM Prénom
	Qualification
	Statut
	Inscription au conseil de l’ordre dans la discipline concernée
	Equivalent ETP

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


	SAGE-FEMMES

	Nombre total
	

	Nombre d’ETP
	

	Nombre d’ETP inscrit à l’ordre
	

	Nombre de postes vacants
	

	Taux de recours à l’intérim 
	


· Pédiatres

	NOM Prénom
	Qualification
	Statut
	Inscription au conseil de l’ordre dans la discipline concernée
N° RPPS
	Equivalent ETP

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


	PEDIATRES

	Nombre total
	

	Nombre d’ETP
	

	Nombre d’ETP inscrit à l’ordre
	

	Nombre d’ETP ayant une qualification en néonatalogie 
	

	Nombre d’ETP ayant une qualification en réanimation néonatale
	

	Nombre de 55 à 59 ans
	

	Nombre de + 60 ans
	

	Nombre de postes vacants
	

	Taux de recours à l’intérim 
	


· IDE

	IDE

	Nombre total
	

	Nombre d’ETP
	

	Nombre d’ETP inscrit à l’ordre
	

	Nombre de postes vacants
	

	Taux de recours à l’intérim 
	


4.1.2. Personnel médical et Organisation des effectifs
Décrire la répartition du personnel médical en fonction des plages horaires et des services en précisant qualification  nombre et ETP 
 
· Décrire l’équipe en journée en semaine : 

· Décrire l’équipe le samedi matin :

· Décrire l’équipe aux horaires de la permanence des soins (distinguer la nuit, le samedi après-midi, le dimanche et les jours fériés si organisation différente) :
· Préciser si le personnel est de garde sur place ou en astreinte (si astreinte, préciser la distance kilométrique et le temps nécessaire de chaque médecin pour accéder à l’établissement) :
· Préciser si l’ARE et le pédiatre ont une activité exclusive sur la maternité : 
· Préciser s’il existe des gardes d’internes. Si oui, pour quelles disciplines ? Préciser si les postes sont pourvus tout au long de l’année :
· Possibilité d’avoir recours à un psychiatre ? Dans l’affirmative, préciser le circuit (convention avec un autre établissement, médecin sur place…)
4.1.3. Personnel paramédical 
	TOTAL
	Nombre
	ETP

	IDE
	
	

	IBODE
	
	

	IADE
	
	

	AS
	
	

	AP
	
	

	Puéricultrice 
	
	

	Psychologue
	
	

	Assistante sociale
	
	

	MK
	
	

	Assistante en lactation
	
	


4.1.4. Organisation sage femmes et équipe paramédicale

Préciser l’organisation de l’ensemble des personnels de sages-femmes et de l’équipe paramédicale par secteur (secteur de consultation, secteur de naissance, secteur d’hospitalisation de la parturiente, secteur d’hospitalisation de gynécologie, néonatologie, soins intensifs, réanimation néonatale, SSPI, bloc de césarienne, urgences) en indiquant la qualification, le nombre et ETP, et en déclinant par plage horaire le cas échéant (un modèle de tableau est proposé en annexes).
V. DOSSIER FINANCIER
Tableau à destination des établissements Ex DG.
Pour les établissements privés, transmettre le compte d’exploitation.
	 
	Déclaration des charges pour les activités
	 
	 Hospitalisation en obstétrique 
	 
	 Consultation d'obstétrique 
	 
	 Hospitalisation en néonatalogie 
	 
	 Consultation en pédiatrie effectuée par les néonatologistes

	Calculs
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	A
	Titre 1 : Charges de personnel
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	                         Dont Personnel médical
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	                         Dont Personnel non médical
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	B
	Titre 2 : Charges à caractère médical
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	C
	Titre 3 : Charges à caractère hôtelier et général
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	D
	Titre 4 : Charges caractère financier
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	E
	Recettes subsidiaires
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	F = A + B + C + B - E
	Total des charges nettes
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	G
	Montant imputé au titre des charges de la Logistique Médicale (LM)
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	H
	Montant imputé au titre des charges des activités Médico-Techniques (MT)
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	I
	Montant imputé au titre des charges des activités de Logistique et Gest° Générale (LGG)
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	K = G + H + I
	Total des charges au titre des SA auxilaires (hors structure)
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	Montant imputé au titre de la structure financière
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	Montant imputé au titre de la structure immobilière
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	L
	Total des charges au titre des SA structure (STR)
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	M = F + K + L
	Total des charges nettes majorées
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	Libellé de l'Unité d'Œuvre (UO)
	 
	Nb de journées
	 
	Nb de consultations
	 
	Nb de journées
	 
	Nb de consultations

	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	N
	Nb total d'UO produites
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	O = M / N
	Coût unitaire complet de l'UO
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	P
	Total des recettes perçues
(sur le même périmètre que les charges déclarées)
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	Q = P - M
	Résultat calculé
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 


· Partie à remplir de préférence par la personne en charge du contrôle de gestion
VI.  PRESENTATION DE LA DEMANDE ET DES MOTIVATIONS
6.1. Nature et motivations

· Faire apparaître la cohérence de la demande avec le projet médical et le projet de l'établissement prévu aux articles L.6143-2 et L.6161-2 du Code de la santé publique.
6.2. Réponse du promoteur aux observations formulées par l’ARS dans l’injonction

· Préciser les mesures projetées ou mises en œuvre pour répondre à chaque observation formulée dans la lettre d’injonction
1)
2)

3)

Etc.
VII. EVOLUTION DE L’ACTIVITE ET RESPECT DES ENGAGEMENTS
7.1. Evolutions envisagées

Décrire les projets dans les 5 ans à venir, les moyens envisagés pour y parvenir ainsi que le calendrier de réalisation :

· Projets d’évolution concernant les autorisations de périnatalité (dont regroupements)
· Projets d’évolution concernant les locaux de périnatalité

· Projets d’évolution concernant les personnels (indiquer toutes évolutions concernant la situation des cabinets primaires des praticiens)
· Projets d’évolution concernant le fonctionnement

· Projets d’évolution concernant le réseau auquel appartient l’établissement

7.2. Actualisation de la partie relative à l’évaluation et renouvellement des engagements
7.2.1. Engagements relatifs à l’évaluation de l’activité 

Mise à jour des critères d’évaluation de l‘autorisation dans la perspective de la période d’autorisation renouvelée à venir (évaluation prévue au 4° de l’article R.6122-32-1 du Code de la santé publique) :
· Objectifs fixés  pour mettre en œuvre les objectifs du SROS-PRS, s’adapter aux évolutions en cohérence avec les orientations régionales et les enjeux territoriaux
· Indicateurs supplémentaires envisagés en vertu du dernier alinéa de l’article R.6122-24 du Code de la santé publique
· Modalités de recueil et de traitement des indicateurs prévus au même article

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

· Procédures ou méthodes d’évaluation de la satisfaction des patients

7.2.2. Engagements relatifs au CPOM 

· Préciser l’état d’avancement dans la procédure de signature CPOM de votre structure et les engagements relatifs à l’activité de gynécologie-obstétrique, néonatologie et réanimation néonatale et IVG  le cas échéant. 

7.2.3. Engagements  du demandeur prévus à l’Article R.6122-32-1-e du Code de la santé publique
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 initial ;

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

Fait à ___________, le __/__/____
VIII. ANNEXES
· Joindre les plannings des mois de juillet/août/septembre 2016

· Joindre le protocole de gradation des soins
· Organisation sage femmes et équipe paramédicale

	 
	Nb de lits
	CADRE Jour
	CADRE Nuit
	S-F Jour
	S-F nuit
	IDE Jour
	IDE Nuit
	Ax-P Jour
	Ax-P Nuit
	AS Jour
	AS Nuit
	IBODE Jour
	IBODE Nuit
	IADE Jour
	IADE Nuit

	Accueil / Consultation
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	Urgences obstétrique
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	Salles de pré-travail 
(Indiquer nbre de salles)
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	Salles de naissance 
(Indiquer nbre de salles)
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	Salles chirurgie obstétricale
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	SSPI
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	Hospitalisation obstétricale (Distinguer les unités)
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	 
	 
	 
	 

	Unité 1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Unité 2
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	…
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Néonatologie
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Néonatologie Soins intensifs
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	Unité réa 
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	Total
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


DOSSIER PROMOTEUR 


Demande de renouvellement de l’autorisation de l’activité de Gynécologie-obstétrique, néonatologie, réanimation néonatale





Nom de l’établissement





Type de maternité concerné :


Type 1


Type 2A


Type 2B


Type 3








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