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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.

Cadre règlementaire
· Art R.6122-25 et R.6122-32-1 du Code de la Santé Publique 

· Art R.6123-54 à R.6123-67 du Code de la Santé Publique 

· Décret n°2002-1198 du 23 septembre 2002 relatif aux conditions techniques de fonctionnement des établissements de santé qui exercent l'activité de traitement de l'insuffisance rénale chronique par la pratique de l'épuration extrarénale et modifiant le code de la santé publique 
· Arrêté du 25 avril 2005 relatif aux locaux, matériels techniques et dispositifs médicaux dans les établissements de santé exerçant l'activité « traitement de l'insuffisance rénale chronique par la pratique de l'épuration extrarénale 

· Arrêté du 25 septembre 2003 relatif aux conventions de coopération entre les établissements de santé exerçant l'activité de traitement de l'insuffisance rénale chronique par la pratique de l'épuration extrarénale
DOSSIER ADMINISTRATIF
I) 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 __/__/____


II) PRESENTATION DE LA STRUCTURE PORTEUSE DE LA DEMANDE

A) Activités de l'établissement d'implantation, équipements, capacités
Présenter également l’activité de la structure porteuse de la demande si différente de l’établissement d’implantation.
1) Activités soumises à autorisations  et Reconnaissances Contractuelles
	Activités de soins
	Cocher si OUI

	Médecine 
	☐

	Chirurgie
	☐

	Gynécologie-Obstétrique

Néonatologie

Réanimation néonatale
	☐
☐
☐

	Psychiatrie
	☐

	Soins de suite et de réadaptation
	☐

	Soins de longue durée
	☐

	Greffes d’organes et de cellule hématopoïétiques
	☐

	Traitement des grands brûlés
	☐

	Chirurgie cardiaque
	☐

	Activités interventionnelles sous imagerie médicale par voie endovasculaire, en cardiologie 
	☐

	Activités interventionnelles sous imagerie médicale par voie endovasculaire,  en neuroradiologie
	☐

	Neurochirurgie
	☐

	Médecine d’urgence (adultes et / ou pédiatrique)
	☐

	Réanimation
	☐

	Traitement de l’insuffisance rénale chronique par épuration extrarénale (préciser les modalités exercées)
	☐

	AMP-DPN
	☐

	Traitement des cancers

      □ Chirurgie des cancers

- Sein

- Digestif

-  Urologie

- Thorax

- Gynécologie

- ORL maxillo facial

- Tumeurs de l’encéphale

- Localisation(s) non soumise(s) à seuil (préciser lesquelles) :

      □ Radiothérapie externe

      □ Curiethérapie

      □ Utilisation thérapeutique de radioéléments en sources  non scellées

      □ Chimiothérapie

      □ Autres traitements médicaux du cancer
	☐
☐
☐
☐
☐
☐
☐
☐
☐
☐
☐
☐
☐
☐

	Examen des caractéristiques génétiques d’une personne ou identification d’une personne par empreintes génétiques à des fins médicales
	☐

	Reconnaissances Contractuelles

	Unité de réanimation adulte et/ou pédiatrique
	☐

	Unité de surveillance continue
	☐

	Unité Neuro-Vasculaire
	☐

	Autres
	(Précisez)


Préciser :

· l'existence dans l'établissement d’un service de néphrologie
· l'existence d'unité(s) de soins intensifs, sa (leur) spécialité(s), ses capacités : 

2) Données d’activités et organisation par modalités exercées

· Renseigner  par modalités exercées le nombre de patients traités en précisant le nombre en activité, l’origine géographique et la tranche d’âge des patients, données annuelles détaillées du registre REIN ; 
· Décrire le plateau technique et les types et nombre de postes installés par modalités exercées  (Art D6124-65) ;
· Décrire l’organisation du repli des patients  par modalités exercées.
III) DESCRIPTION DE LA DEMANDE
A) 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 CSP.

B) Référence au schéma d'organisation des soins
· Indiquer les besoins de la population auxquels le projet entend répondre et en quoi celui-ci est compatible avec les objectifs du SROS-PRS.
C) Projet médical  de l’activité d’IRC
1) Parcours du patient

· Quelles actions de prévention engagées par les équipes sur le territoire ? Décrire l’éventuelle participation à des réseaux, notamment centré sur la prévention.

· L’établissement est-il autorisé à l’Education Thérapeutique du Patient ?  Si oui,  quels sont les thèmes ? Y a-t-il une évaluation ?
· Organisation de la consultation d’annonce

· Information du patient sur les différentes modalités de prise en charge permettant un choix éclairé de la modalité de dialyse.

· Organisation du retour à domicile / Suivi des dialyses à domicile et dans les EHPAD.
· Service de greffe correspondant. Modalités d’organisation du bilan pré-greffe.
2) Qualité de la prise en charge

· Quelle information du patient, quel dispositif d’annonce ? 

· Comment la culture de la bientraitance est-elle insufflée (Guide méthodologique HAS)? Formation du personnel à la bientraitance ?
· Adéquation des moyens de transport.
3) Intégration du projet 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.

· Détails des patients transférés dans le cadre des conventions.

· Décrire toutes les complémentarités mises en œuvre

· Préciser l’existence de conventions avec une réanimation 
· Décrire l’articulation avec le service de néphrologie.

· Préciser l’existence d’un laboratoire d’analyses de biologie médicale et d’un équipement d’imagerie sur place ou par convention (art R6123-59).

· Décrire les moyens d’accès à l’avis d’un cardiologue et d’un chirurgien.

· Décrire les liens ville hôpital nécessaires au suivi des patients
4) Organisation de la permanence des soins médicale et paramédicale

· Préciser les modalités de permanence médicale et paramédicale le jour, les nuits, week-ends et jours fériés (garde ou astreinte opérationnelle) 
5) Accessibilité 
· Amplitude horaire d’ouverture par semaine hors période de garde, nombre de jours d’ouverture et temps total annuel de fonctionnement

· Mesures prises ou envisagées pour garantir l’accessibilité aux personnes handicapées

· Respect des réglementations en matière d’information des patients sur les tarifs et procédures d’information

· Accès au tarif opposable

D) Accès à la Greffe
Décrire les modalités d’accès à la greffe et de suivi des patients :
· Préciser l’organisation et les moyens utilisés pour l’information du patient.

· Lien avec les équipes de greffe et nombre de greffes/an.

· Suivi conjoint des patients greffés par les différentes équipes (taux de survie des patients, qualité de la prise en charge)

· Développement de la greffe préemptive et de la greffe avec donneur vivant.
· Modalités d’organisation du bilan de greffe.

· Suivi partagé.
dossier des PERSONNELs 

I) Personnel médical

· Pour chaque unité/modalité, préciser :

· nom et curriculum vitæ du médecin nephrologue responsable de l'unité + temps de présence dans l’unité ; 
	NOM Prénom
	Qualification
	Statut
	Inscription au conseil de l’ordre dans la discipline concernée
	Equivalent ETP
	55 à 

60 ans
	+ 60 ans

	
	
	
	
	
	☐
	☐

	
	
	
	
	
	☐
	☐

	
	
	
	
	
	☐
	☐


· noms et curriculum vitæ des autres médecins + temps de présence dans l’unité.
	NOM Prénom
	Qualification
	Statut
	Inscription au conseil de l’ordre dans la discipline concernée
	Equivalent ETP
	55 à 

60 ans
	+ 60 ans

	
	
	
	
	
	☐
	☐

	
	
	
	
	
	☐
	☐

	
	
	
	
	
	☐
	☐


· Joindre les diplômes des néphrologues ou justifier la compétence en néphrologie (Art D6124-69)
II) Personnel paramédical

· Pour chaque unité/modalité, indiquer :

· nombre d'ETP infirmiers diplômés d’Etat dont cadres infirmiers ;

· nombre d'ETP aides-soignants ;

· nombre d'ETP de puéricultrices ou d'auxiliaires de puériculture pour les unités de dialyse pédiatrique.
	NOM Prénom
	Qualification
	Equivalent ETP

	
	
	

	
	
	

	
	
	


III) Autres personnels IMPLIQUES
	
	Nombre
	ETP

	Assistant social
	
	

	Diététicienne
	
	

	Masseur-kinésithérapeute
	
	

	Personnel à compétence biomédicale
	
	

	Psychiatre
	
	

	Psychologue
	
	

	Secrétaire
	
	

	Technicien de maintenance
	
	


dossier technique 

I) Organisation envisagée (des) de l'unité(s) de dialyse 

· Préciser la capacité et la situation de l'unité. 

· Décrire les modalités d'accès  aux structures liées à son fonctionnement.

· Préciser les capacités en médecine HC  et en chirurgie de l’établissement (art R6123-58).
II) Description architecturale  et technique envisagée de l'unité de dialyse

· Décrire les équipements nécessaires au bon fonctionnement de l'unité 

· Décrire le dispositif de maintenance et de sécurité
III) Modalités de lutte contre les infections nosocomiales

· Préciser l'organisation ainsi que les moyens et les actions mis en place dans le domaine de la lutte contre les infections nosocomiales (dont score ICALIN).
IV) Systèmes d'informations
DOSSIER financier
I) Devis estimatif du coût de l'opération

II) Modalités de financement

III) Estimation de l'activité prévisionnelle

IV) Estimation des coûts prévisionnels et des recettes
EVALUATION

I) Décrire les moyens prévus pour évaluer l'activité et la qualité des prises en charge 
· Description des indicateurs de suivi (recueil HAS)

· Modalités de recueil et de traitement des indicateurs 

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

· Procédure et méthodes d’évaluation de la satisfaction des patients

II) Engagements contractuels proposés pour le CPOM 2013-2018

· Décrire la nature de l’engagement, l’indicateur permettant de suivre les progrès réalisés, la valeur initiale actuelle et la valeur cible proposée pour 2018.

III) Engagements du demandeur (Article R.6122-32-1-e du Code de Santé Publique)
Je soussigné, M (me) …, Directeur …., m’engage :

☐à ne pas modifier les caractéristiques du projet tel qu'il aura été autorisé,

☐ à respecter les conditions techniques de fonctionnement telles que prévues dans le Code de Santé Publique,

☐à respecter les effectifs et la qualification des personnels,

☐à mettre en œuvre l'évaluation prévue par les textes et à en communiquer les résultats aux tutelles

Fait à ___________, le __/__/____

Signature.







DOSSIER PROMOTEUR


Demande d’autorisation 


pour l’activité d’Insuffisance Rénale Chronique par épuration extra-rénale (IRC)





Modalité demandée :


Dialyse en centre


Unité de dialyse médicalisée


Autodialyse simple


Autodialyse assistée


Dialyse à domicile


Dialyse péritonéale








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