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DOSSIER PROMOTEUR

DEMANDE D’AUTORISATION POUR
L’ACTIVITE DE SOINS GREFFES
D’ORGANES
[image: image5.jpg]



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.

Textes de référence :

1) Régime juridique des autorisations : 

· Articles L6122-1 à L6122-13, R6122-23 à R6122-44 du code de la santé publique (CSP)

· Notamment : 

· Article L6122-1 : Sont soumis à l'autorisation de l'agence régionale de l'hospitalisation les projets relatifs à la création de tout établissement de santé, la création, la conversion et le regroupement des activités de soins, y compris sous la forme d'alternatives à l'hospitalisation, et l'installation des équipements matériels lourds.
· Article L6122-2 : L'autorisation est accordée lorsque le projet : 

1° Répond aux besoins de santé de la population identifiés par le schéma d'organisation sanitaire mentionné à l'article L. 6121-1 ; 

2° Est compatible avec les objectifs fixés par ce schéma ainsi qu'avec son annexe ; 

3° Satisfait à des conditions d'implantation et à des conditions techniques de fonctionnement. 

Des autorisations dérogeant aux 1° et 2° peuvent être accordées à titre exceptionnel et dans l'intérêt de la santé publique après avis du comité régional de l'organisation sanitaire. 

· Article L6122-9 al 2 : L'autorisation d'activités ou d'équipements relevant d'un schéma national ou interrégional est donnée ou renouvelée par l'agence régionale de l'hospitalisation de la région dans laquelle le demandeur a son siège social ou son domicile, après avis du comité régional de l'organisation sanitaire et sur avis conforme de la commission exécutive de chacune des autres agences concernées par le projet rendu après consultation du comité régional de l'organisation sanitaire intéressé. Le délai d'instruction prévu au présent article est interrompu entre le jour où l'agence compétente saisit pour avis le comité régional de l'organisation sanitaire et la commission exécutive de l'agence des autres régions intéressées et le jour où elle reçoit le dernier de ces avis. Toutefois, les avis non reçus au bout de quatre mois sont réputés favorables au projet.
· Article 6 du décret n°2006-576 du 22 mai 2006 relatif à la médecine d’urgence et modifiant le Code de la Santé Publique.
2) Composition du dossier de demande d’autorisation : 

Articles R6122-32 et R6122-32-1 CSP

3) Conditions générales relatives à l’activité de greffes d’organes et de cellules hématopoïétiques :
Articles L1234-2 à L1234-6 CSP 
Notamment : 

· Article L1234-2 : Les greffes d'organes sont effectuées dans les établissements de santé autorisés à cet effet dans des conditions prévues par les dispositions des chapitres Ier et II du titre II du livre Ier de la partie VI du présent code, après avis de l'Agence de la biomédecine. Peuvent recevoir l'autorisation d'effectuer des greffes d'organes les établissements qui sont autorisés à effectuer des prélèvements d'organes en application de l'article L. 1233-1, et qui assurent, en outre, des activités d'enseignement médical et de recherche médicale selon les dispositions du chapitre II du titre IV du livre Ier de la partie VI du présent code, ainsi que les établissements de santé liés par convention aux précédents dans le cadre du service public hospitalier. 

· Article L1234-2 et L1243-6 : Dans tous les cas, l’avis de l’Agence de la biomédecine est requis avant délivrance de l’autorisation de l’activité de greffes d’organes et/ou d’allogreffes par l’ARH de la région de l’établissement demandeur 
4) Textes de référence :
- Décret n° 2007-1256 du 21 août 2007 relatif aux conditions d’implantation applicables aux activités de greffes d’organes et aux greffes de cellules hématopoïétiques et modifiant le code de santé publique ;

- Décret n° 2007-1257 du 21 août 2007 relatif aux conditions techniques de fonctionnement applicables aux activités de greffes d’organes et de greffes de cellules hématopoïétiques et modifiant le code de santé publique;

- Circulaire DHOS/O/O4 n° 2007-68 du 14 février 2007 relative aux activités de greffes d’organes et de greffes de cellule hématopoïétiques ;

- Arrêté du 3 avril 2009 relatif au contenu du document d’évaluation des activités de greffes d’organes et de greffes de cellules hématopoïétiques ;

I – DOSSIER ADMINISTRATIF

	Objet de la demande

	


	Auteur de la demande
	

	Statut juridique 
	

	Nature et raison sociale de la personne morale
	

	Adresse
	

	Représentant légal
	

	N° Finess juridique
	

	N°SIRET
	

	Groupe d’appartenance

(le cas échéant)
	


	Raison sociale de l’établissement 


	

	Adresse
	

	Code postal
	

	Territoire de santé
	

	Adresse mail du promoteur
	

	N° Finess
	

	N° SIRET
	


1 - Présentation de l’établissement

Article R6122-32-1 CSP : 

a) Une présentation générale de l'établissement, précisant les activités de soins exercées ainsi que les équipements matériels lourds autorisés ; 

b) 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 ;

1.1 - Capacités, équipements, activités de soins soumis à autorisation existant dans l’établissement d’implantation 

· Autorisation de prélèvement d’organes (Articles L. 1234-2 et L 1233-1)

Date de la dernière autorisation en vigueur






Détail de l’autorisation : organes, tissus, types de donneur

· Autres activités de soins :
Compléter en se référant aux activités de soins mentionnées à l’article R6122-25
	Activités de soins 
	Dates d’autorisation
	Durée de l’autorisation
	Commentaire 

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


■ Equipement(s) matériel(s) lourd(s) : article  R6122-26 

	Equipements matériels lourds 
	Dates d’autorisation
	Durée autorisation

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	


2 - Objet de la demande

Article R6123-78 : L'autorisation prévue à l'article L. 6122-1 précise : 

1° L'organe ou les organes pour lesquels elle est accordée ; 

2° Si l'activité concerne les enfants, les adultes et les enfants ou uniquement les adultes ; 

3° Le site sur lequel l'activité est exercée. 

Les greffes simultanées de plusieurs organes sont réalisées sur un même site autorisé avec l'association éventuellement d'autres équipes médicales d'établissements de santé autorisés pour les organes concernés. 

· Organes concernés par la demande d’autorisation :

Indiquer la ou les modalités de réalisation de l'activité de soins de greffes d’organes demandée(s) par l'établissement 

	Greffes
	Adulte
	Enfant

	Cœur
	
	

	Poumons
	
	

	Cœur - Poumons
	
	

	Foie
	
	

	Reins
	
	

	Pancréas
	
	

	Reins-Pancréas
	
	

	Intestins
	
	


3 - Activité existante pour la modalité et l’activité de soins demandée

Indiquer le nombre de greffes réalisées :

	
	2004
	2005
	2006
	2007
	2008
	2009
	2010 *

	Cœur - adulte
	
	
	
	
	
	
	

	Cœur - enfant
	
	
	
	
	
	
	

	Poumons - adulte
	
	
	
	
	
	
	

	Poumons - enfant
	
	
	
	
	
	
	

	Cœur – Poumons - adulte
	
	
	
	
	
	
	

	Cœur – Poumons - enfant
	
	
	
	
	
	
	

	Foie - adulte
	
	
	
	
	
	
	

	Foie - enfant
	
	
	
	
	
	
	

	Reins - Adulte
	
	
	
	
	
	
	

	Reins - enfant
	
	
	
	
	
	
	

	Pancréas - adulte
	
	
	
	
	
	
	

	Reins-Pancréas - adulte
	
	
	
	
	
	
	

	Intestins - adulte
	
	
	
	
	
	
	

	Intestins - enfant
	
	
	
	
	
	
	


* en 2010 : 

- nombre de greffes

- date de la dernière greffe réalisée à l’envoi du document

4 - Motivations du projet

4.1 - Conformité avec le SROS

■ Cohérence de l’opération avec le volet activité greffe d’organes en se référant aux orientations et recommandations.
Indiquer les besoins de la population auxquels le projet entend répondre et en quoi celui-ci est compatible avec les objectifs du schéma d'organisation sanitaire 

Préciser les flux de patients et notamment le lieu de résidence des patients inscrits sur la liste d’attente par équipe de greffes

■ Compatibilité avec les objectifs quantifiés en implantations  

4.2 - Cohérence de la demande

Faire apparaître la cohérence de l'opération avec le projet médical et le projet de l'établissement prévus à l’article L. 6143-2 du code de la santé publique ou avec les objectifs médicaux des établissements de santé privés visés à l'article L. 6161-2 en précisant les types de population desservie et de pathologies traitées.

■ Cohérence avec le projet d’établissement 

■ Cohérence avec le contrat pluriannuel d’objectifs et de moyens

4.3 - Existence d'un projet de pôle ou de service concernant l'activité de greffe

 FORMCHECKBOX 
 Oui

 FORMCHECKBOX 
 Non
Si oui, joindre copie de la partie concernée à la demande d'autorisation
5 - Engagement du demandeur

· Respecter le montant des dépenses à la charge de l’assurance maladie ou le volume d’activité, en application de l’article L. 6122-5

· Respecter la 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

· Respecter le maintien des autres caractéristiques du projet après l’autorisation ou le renouvellement de celle-ci

· Mettre en œuvre l’évaluation périodique prévue aux articles R 6122-23, R 6122-4, R 6122-32-2 du code de la santé publique, en déterminant à l’avance les critères retenus et les méthodes utilisées, et en communiquer les résultats à l’ARS, en précisant les conditions de réalisation de cet engagement.



Nom



Prénom



Qualité



DATE ET SIGNATURE
II CONDITIONS TECHNIQUES DE FONCTIONNEMENT
1 - Conditions matérielles

1.1 - Chirurgie, médecine, réanimation surveillance continue, filière d’aval
■ Article R6123-76 CSP : L’autorisation de pratiquer l’activité de greffes d’organes ne peut être délivrée à un établissement de santé remplissant les conditions prévues aux articles L. 1234-2 et L. 6122-2 que s’il dispose : 

1° De moyens d’hospitalisation à temps complet et à temps partiel et d’une salle d’opération disponibles à tout moment pour la greffe ; 

2° D’une activité de réanimation autorisée ; 

3° D’une activité de chirurgie autorisée et, pour les greffes de cœur et de cœur-poumons, d’une activité de chirurgie cardiaque autorisée ; 

4° D’une activité de médecine adaptée à la prise en charge des patients relevant de l’activité de greffes d’organes concernée. 

	
	OUI
	NON
	Capacité/lits (à renseigner si nécessaire)
	Commentaire et description  des spécificités pour l’organe concerné

	1) Hospitalisation 
	
	
	
	

	Hospitalisation à temps complet
	
	
	
	

	Hospitalisation à temps partiel
	
	
	
	

	Unité de chirurgie dédiée
	
	
	
	

	Hospitalisation de chirurgie
	
	
	
	 

	Hospitalisation de médecine dédiée
	
	
	
	

	Hospitalisation de médecine
	
	
	
	

	2) Salle d’opération disponible à tout moment (art. D6124-164)
	
	
	
	Description de la disponibilité :

	3) Activité de réanimation autorisée/surveillance continue
	
	
	
	

	Réanimation
	
	
	
	

	Surveillance continue
	
	
	
	

	4) Bloc opératoire de chirurgie cardiaque : greffe cœur et cœur-poumons
	
	
	
	

	Salles d’opération aseptiques affectées à la chirurgie cardiaque
	
	
	Nombre de salle :
	

	Appareil de CEC dans chaque salle
	
	
	
	

	Un appareil d’assistance cardio-circulatoire
	
	
	
	

	Un local aseptique pour le stockage des appareils de CEC
	
	
	
	


	5) Activité de médecine adaptée à la prise en charge des patients relevant de l'activité de greffes d'organes concernée. 
	
	
	
	

	Cœur 
	
	
	
	

	Poumons 
	
	
	
	

	Cœur – Poumons 
	
	
	
	

	Foie 
	
	
	
	

	Reins 
	
	
	
	

	Pancréas 
	
	
	
	

	Reins-Pancréas 
	
	
	
	

	Intestins
	
	
	
	

	6)  Prise en charge adaptée pour les greffes pédiatriques :
	
	
	
	

	Secteur dédié d’une unité de pédiatrie (art. D6124-166)
	
	
	
	

	Autre zone individualisée disposant d’un environnement pédiatrique au sein du secteur d’hospitalisation (art. D6124-166)
	
	
	
	

	Réanimation/ surveillance continue (art. D6124-167)
	
	
	
	

	- réanimation pédiatrique 
	
	
	
	

	- réanimation pédiatrique spécialisée
	
	
	
	

	- réanimation néonatale
	
	
	
	

	- unité de surveillance continue en pédiatrie
	
	
	
	

	- un secteur individualisé au sein d’une unité de surveillance continue
	
	
	
	

	Dispositifs médicaux adaptés
	
	
	
	

	- Autre
	
	
	
	

	L’établissement permet la présence des parents auprès de l’enfant – Article D6124-166
	
	
	
	

	7) Filière d’aval et organisation de l’accès à la réadaptation (R6123-80 CSP)


	
	
	
	+ joindre convention si l’établissement n’assure pas lui-même ce suivi 

+ description de la filière de soin


1.2 - Equipement

■ Accessibilité des équipements 

Article D6134-165 : 

L'établissement de santé autorisé pour les activités de greffes d'organes dispose sur le site: 

- des moyens d'assurer la circulation sanguine extracorporelle, l'assistance circulatoire mécanique de longue durée pour la greffe cardiaque ou pulmonaire et l'autotransfusion peropératoire pour la greffe hépatique, cardiaque ou pulmonaire ; 

- des moyens d'assurer, par convention avec le service de néphrologie du site, l'épuration extrarénale vingt-quatre heures sur vingt-quatre tous les jours de l'année pour la greffe rénale. 

L'établissement de santé doit être en mesure de réaliser ou de faire réaliser, vingt-quatre heures sur vingt-quatre, dans des délais compatibles avec les impératifs de sécurité, des examens de bactériologie, d'hématologie, de biochimie et d'histocompatibilité. 

L'établissement de santé doit être en mesure de réaliser ou de faire réaliser dans des délais compatibles avec l'état du patient : 

- des examens en imagerie par résonance magnétique, scanographie, échographie et angiographie numérisée ; 

- des examens de virologie, de parasitologie et de mycologie ; 

- des examens d'anatomopathologie ; 

- des examens d'immunologie ; 

- des examens pour le dosage sanguin des médicaments. 

L'établissement de santé dispose de produits sanguins labiles vingt-quatre heures sur vingt-quatre tous les jours de l'année. Ces produits sont délivrés dans des délais compatibles avec l'urgence vitale. 

	Equipement
	Propre à l’établissement
	Accessible par convention*
	Disponibilité H24
	Disponibilité

sur demande
	Commentaires, description (délai compatible avec les impératifs de sécurité et d’urgence…)

	Des moyens d'assurer la circulation sanguine extracorporelle 
	
	
	
	
	

	Assistance circulatoire mécanique de longue durée

 = Greffe cardiaque ou pulmonaire
	
	
	
	
	

	Autotransfusion per opératoire 

= Greffe de cœur, poumons ou foie
	
	
	
	
	

	Epuration extrarénale 

 adulte /enfant
	
	
	
	
	Convention avec le service de néphrologie

	Laboratoires permettant la réalisation d'examens

- bactériologie, 

- virologie, 

- parasito, mycologie, 


- immunologie, 

typage HLA, 

- tests d’histocompatibilité,

- anatomopathologie, hématologie,

- biochimie

- dosage sanguin médicaments


	
	
	
	
	

	Produits sanguins labiles
	
	
	
	
	

	Angiographie numérisée
	
	
	
	
	

	Echographie
	
	
	
	
	

	Scanner
	
	
	
	
	

	IRM
	
	
	
	
	


*joindre les conventions

Protocole établi entre les unités de chirurgie « greffeuses » et l’unité de réanimation ou de SI et SC (Article D6124-162)
Relatif : 

▫ À la disponibilité des lits


 FORMCHECKBOX 
 Oui
   FORMCHECKBOX 
 Non

▫ Aux modalités de prise en charge des patients greffés

 FORMCHECKBOX 
 Oui
   FORMCHECKBOX 
 Non

Si oui, joindre en annexe
2 - Conditions liées au personnel

Article D6124-163 : L'effectif du personnel médical et paramédical est adapté à l'activité de greffes d'organes et au suivi des patients greffés. Il comprend : 

1° Au moins deux chirurgiens ayant accompli chacun quatre années de clinicat ou quatre années d'exercice comme praticien dans une unité effectuant des greffes de l'organe concerné; 

2° Au moins deux médecins ayant accompli chacun quatre années de clinicat ou quatre années d'exercice comme praticien dans une unité effectuant des greffes de l'organe concerné ; 

3° Au moins deux médecins qualifiés spécialistes en anesthésie-réanimation ou qualifiés spécialistes en anesthésiologie-réanimation chirurgicale ; 

4° Si l'activité le justifie, au moins un médecin qualifié spécialiste ou compétent en réanimation médicale ou titulaire du diplôme d'études spécialisées complémentaires de réanimation médicale ; 

5° Des infirmiers expérimentés dont au moins un assurant la coordination du parcours de soins du patient 

6° Un psychologue ; 

7° Un diététicien ; 

8° Un masseur-kinésithérapeute ; 

9° Un assistant social. 

2.1 - Personnel médical intervenant pour la greffe (à remplir suivant chaque organe demandé)
	
	Nom/Prénom
	Qualification
	ETP
	Nombre
	Commentaire

	1) Chirurgiens ayant accompli 4 années de clinicat ou d'exercice comme praticien dans une unité effectuant des greffes de l'organe concerné
	
	
	
	
	

	Cœur 
	
	
	
	
	

	Poumons 
	
	
	
	
	

	Cœur – Poumons 
	
	
	
	
	

	Foie 
	
	
	
	
	

	Reins 
	
	
	
	
	

	Pancréas 
	
	
	
	
	

	Reins-Pancréas 
	
	
	
	
	

	2) Médecin ayant accompli 4 années de clinicat ou d'exercice comme praticien dans une unité effectuant des greffes de l'organe concerné
	
	
	
	
	

	Cœur 
	
	
	
	
	

	Poumons 
	
	
	
	
	

	Cœur – Poumons 
	
	
	
	
	

	Foie 
	
	
	
	
	

	Reins 
	
	
	
	
	

	Pancréas 
	
	
	
	
	

	Intestins
	
	
	
	
	

	3) Médecins spécialistes en anesthésie-réanimation par type de greffe
	
	
	
	
	

	4) Médecins spécialistes en anesthésiologie-réanimation chirurgicale par type de greffe 
	
	
	
	
	

	5) Médecins spécialistes ou compétents en réanimation médicale par type de greffe
	
	
	
	
	

	6) Médecins titulaires du DESC de réanimation médicale par type de greffe
	
	
	
	
	

	8) Greffe pédiatrique : présence d’un pédiatre pouvant intervenir dans un délai compatible avec l’impératif de sécurité (art. D6124-168)
	
	
	
	
	

	Réanimateur en pédiatrie
	
	
	
	
	

	Anesthésiste réanimateur  dans un secteur de chirurgie pédiatrique
	
	
	
	
	


2.2 - Personnel non médical intervenant pour la greffe (si nécessaire, ventiler par organe demandé)

	
	Oui 
	Non
	ETP
	Commentaire

	IDE chargé de la coordination du parcours de soins du patient
	
	
	
	

	IDE
	
	
	
	

	IDE expérimenté dans la prise en charge des enfants
	
	
	
	

	psychologue
	
	
	
	

	diététicien
	
	
	
	

	Masseur-kinésithérapeute
	
	
	
	

	Assistant social
	
	
	
	

	Puéricultrice
	
	
	
	

	Personnel paramédical expérimenté dans la prise en charge des enfants
	
	
	
	


2.3 – Protocole établi entre les unités de chirurgie greffeuse et l’unité de réanimation ou de soins intensifs ou de soins continus ( article D 6124-162)
▫ disponibilité des lits :
  FORMCHECKBOX 
 Oui

 FORMCHECKBOX 
 Non
▫ modalités de prise en charge des patients greffés
  FORMCHECKBOX 
 Oui

 FORMCHECKBOX 
 Non
Si oui, joindre en annexe

2.4 - Informations complémentaires 

▫ Interventions de chirurgie cardiaque
Présence de 2 IDE dont 1 IBODE

 FORMCHECKBOX 
 Oui

 FORMCHECKBOX 
 Non

▫ En tant que de besoin, présents ou appelés dans un délai compatible avec l’urgence vitale

1 IDE ou un médecin expérimenté en CEC

 FORMCHECKBOX 
 Oui

 FORMCHECKBOX 
 Non

1 IADE

 FORMCHECKBOX 
 Oui

 FORMCHECKBOX 
 Non

2.5 - Organisation de la continuité des soins

Article D6124-164 : L'établissement de santé organise une permanence médicale spécifique à la greffe, assurée par un chirurgien et un médecin ayant l'une des qualifications mentionnées au 3° de l'article D. 6124-163. Il dispose d'un bloc opératoire comprenant une salle d'intervention et du personnel nécessaire, disponibles à tout moment pour l'activité de greffe. 

La continuité des soins est assurée sur chaque site par un médecin, un chirurgien et un médecin ayant l'une des qualifications mentionnées au 3° de l'article D. 6124-163. 

La permanence médicale et la continuité des soins sont assurées sur place ou en astreinte dans des conditions fixées par arrêté du ministre chargé de la santé.

▫ Existe-t-il une permanence médicale (chirurgien+médecin+anesthésiste) des soins spécifique à la greffe ? 

Préciser pour chaque greffe objet de l’autorisation l’existence de garde et/ou d’astreinte opérationnelle pour ce trio et pour le médecin compétent en CEC concernant la greffe cœur, cœur/poumons. 

▫ Existe-t-il une permanence (garde, astreinte opérationnelle) non médicale (IDE, IADE, IBODE) ?

▫ Cette équipe dispose-t-elle à tout moment d’un bloc opératoire comprenant une salle d’intervention

2.6 - les greffes simultanées de plusieurs organes (article R6123-78) 

Les greffes simultanées de plusieurs organes sont réalisées sur un même site autorisé avec l’association éventuellement d’autres équipes médicales d’établissements de santé autorisés pour les organes concernés :

Si concerné préciser les modalités de collaboration et joindre convention 
3 - Activité de recherche réalisée

 FORMCHECKBOX 
 Oui

 FORMCHECKBOX 
 Non
Commentaires :
4 - Activité de prélèvement d’organes (Articles L. 1234-2 et L. 1233-1

▫ L’établissement a-t-il mis en place les conditions pour favoriser l’activité de prélèvements d’organes au sein de sa région par la constitution d’un réseau de prélèvement (joindre les conventions correspondantes) ?

 FORMCHECKBOX 
 Oui

 FORMCHECKBOX 
 Non
Description

▫ A quel pôle est rattachée la coordination hospitalière ?

▫ Joindre le rapport d’activité de la coordination hospitalière

5 - Amélioration continue de la qualité des soins en relation avec l’activité de greffe

· Protocoles communs de prise en charge des patients

 FORMCHECKBOX 
 Oui

 FORMCHECKBOX 
 Non
Lister les protocoles :

· Procédures d’évaluation des pratiques professionnelles

 FORMCHECKBOX 
 Oui

 FORMCHECKBOX 
 Non
Lister les thèmes EPP abordés :

· Cahier des charges de la formation initiale et continue des professionnels

 FORMCHECKBOX 
 Oui

 FORMCHECKBOX 
 Non
· Procédures de prévention des risques nosocomiaux

 FORMCHECKBOX 
 Oui

 FORMCHECKBOX 
 Non
III DOSSIER FINANCIER
1 - Situation actuelle de l’établissement et valorisation de l’activité

2 - Si investissement

2.1 - Coût global du projet en distinguant les coût des investissements immobiliers et mobiliers
Préciser pour les demandeurs exerçant déjà l’activité l’impact de la mise aux normes et le calendrier de réalisation des travaux.

2.2 - Modalités de financement (emprunt, autofinancement, subvention…)
2.3 - Si emprunt
Indiquer le taux et la durée.
2.4 - Pour les établissements publics, éléments du plan global de financement pluriannuel relatif à l’opération
3 - Fonctionnement
Estimation prévisionnelle des dépenses et des recettes.

Pour les dépenses, distinguer notamment :

- les frais de personnel médical et soignant et préciser l’impact de la mise aux normes et l’impact éventuel d’une montée en charge du recrutement.

- les frais financiers et d’amortissements liés à un éventuel recours à l’emprunt

Pour les recettes :

Préciser l’activité prévisionnelle ayant servi de base de calcul et l’ensemble des recettes correspondantes.

IV PARTIE EVALUATION
1 - Les objectifs proposés par le demandeur qui visent à mettre en œuvre les objectifs généraux et opérationnels du SROS, notamment au regard de l'accessibilité des soins et de la continuité et de la globalité de la prise en charge du patient 
2 - La description des indicateurs utilisés pour apprécier la réalisation des objectifs proposés

Les indicateurs concernent les résultats portant sur les éléments mentionnés aux articles R6122-32-2 et R6122-32-1.
Les indicateurs concernent, à titre spécifique, l’accessibilité à la greffe (taux d’inscription sur les listes d’attente), l’activité annuelle réalisée sur 5 ans (nombre total de greffes, nature des greffes, nombre de patients par origine géographique), l’organisation des soins (permanence des soins et continuité des soins), les pratiques professionnelles (protocoles, convention inter établissements ayant des équipes susceptibles de coopérer pour la réalisation des greffes).

3 - Les modalités de recueil et traitement des indicateurs susvisés

Décrire les outils de recueil et fournir si possible des données récentes P.M.S.I. figurant dans le rapport du D.I.M., dans le rapport d'auto évaluation accréditation et dans les rapports du C.L.I.N, 

4 - Les modalités de participation des personnels médicaux et non médicaux impliqués dans la procédure d'évaluation

Notamment procédure d’accréditation (dates et recommandations)
5 - Procédures ou les méthodes d'évaluation de la satisfaction des patient

- Existence d’un support (enquête)

- Existence d’un circuit formalisé de l’information des patients

- Existence livret d’accueil, questionnaire de sortie

L’établissement peut présenter toute étude déjà réalisée.
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