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1
Cadre règlementaire

Article L6122-1 du code de la santé publique :

Sont soumis à l'autorisation de l'agence régionale de santé 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 ou d'hospitalisation à domicile, et l'installation des équipements matériels lourds.

La liste des activités de soins et des équipements matériels lourds soumis à autorisation est fixée par décret en Conseil d'Etat :
Article R6122-25 du code de la santé publique :

Sont soumises à l'autorisation prévue à l'article L. 6122-1 les activités de soins, y compris lorsqu'elles sont exercées sous la forme d'alternatives à l'hospitalisation, énumérées ci-après :

1° Médecine ;

2° Chirurgie ;

3° Gynécologie-obstétrique, néonatologie, réanimation néonatale ;

4° Psychiatrie ;

5° Soins de suite et de réadaptation ;

6° (Abrogé) ;

7° Soins de longue durée ;

8° Greffes d'organes et greffes de cellules hématopoïétiques, à l'exception des greffes exceptionnelles soumises au régime d'autorisation complémentaire prévu à l'article L. 162-30-5 du code de la sécurité sociale ;

9° Traitement des grands brûlés ;

10° Chirurgie cardiaque ;

11° Activités interventionnelles sous imagerie médicale, par voie endovasculaire, en cardiologie ;

12° Neurochirurgie ;

13° Activités interventionnelles par voie endovasculaire en neuroradiologie ;

14° Médecine d'urgence ;

15° Réanimation ;

16° Traitement de l'insuffisance rénale chronique par épuration extrarénale ;

17° Activités cliniques et biologiques d'assistance médicale à la procréation et activités biologiques de diagnostic prénatal ;

18° Traitement du cancer ;

19° Examen des caractéristiques génétiques d'une personne ou identification d'une personne par empreintes génétiques à des fins médicales.
Article R6122-26 du code de la sante publique :

Sont soumis à l'autorisation prévue à l'article L. 6122-1 les équipements matériels lourds énumérés ci-après :

1° Caméra à scintillation munie ou non de détecteur d'émission de positons en coïncidence, tomographe à émissions, caméra à positons ;

2° Appareil d'imagerie ou de spectrométrie par résonance magnétique nucléaire à utilisation clinique ;

3° Scanographe à utilisation médicale ;

4° Caisson hyperbare ;

5° Cyclotron à utilisation médicale.

Article R. 6122-32 du code la santé publique :
Les demandes d'autorisation, y compris celles présentées en vue du regroupement ou de la conversion des activités de soins définis à l'article L. 6122-6, et les demandes de renouvellement d'autorisation présentées en application du quatrième alinéa de l'article L. 6122-10 ne peuvent, après transmission du directeur général de l'agence régionale de santé, être examinées que si elles sont accompagnées d'un dossier justificatif complet.
Le dossier justificatif prévu à l'article R. 6122-32 comporte :

1° Une partie administrative dans laquelle figurent :
a) L'identité, l'adresse et le statut juridique de la personne physique ou morale, constituée ou en cours de constitution, qui demande l'autorisation pour son compte, ainsi que la copie des statuts de l'organisme ou, le cas échéant, de la société ; si la personne morale est en cours de constitution, le dossier indique les nom, adresse et qualité de la personne qui la représente pour la demande ;

b) Soit les 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, soit la 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 ;

c) La présentation de l'opération projetée ou la mise en oeuvre des activités de soins envisagée, notamment au regard du schéma régional ou interrégional de santé ;

d) L'indication des objectifs du schéma régional ou interrégional de santé auxquels le demandeur entend répondre ainsi que ceux, quantitatifs, de l'offre de soins ;

e) Les engagements du demandeur 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 ;

f) Les conventions de coopération passées, s'il y a lieu, par le demandeur avec un ou plusieurs autres établissements ou professionnels de santé, ainsi que la mention de son appartenance, le cas échéant, aux réseaux de santé définis à l'article L. 6321-1 ;

g) S'il y a lieu, les conventions mentionnées à l'article L. 6147-10 conclues par le demandeur ;

2° Une partie relative aux personnels, décrivant l'état des effectifs, administratifs, médicaux et d'autres catégories, exerçant ou appelés à exercer dans l'établissement, et faisant apparaître les engagements du demandeur en ce qui concerne les effectifs et la qualification des personnels, notamment médicaux, nécessaires à la mise en place du projet ;

3° Une partie technique et financière comportant les éléments suivants :

a) Une 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 ;

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 ;

c) 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 ;

4° Une partie relative à l'évaluation de l'activité comportant, en application de l'article L. 6122-5, l'engagement du demandeur 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 demandeur utilise, lorsqu'elles existent, les méthodes publiées par la Haute Autorité de santé pour l'activité de soins ou l'équipement matériel lourd considéré.
2
Présentation du demandeur

1
Auteur de la demande :
	Identité du demandeur
	

	Adresse du demandeur
	

	Statut juridique du demandeur
	

	FINESS juridique
	

	FINESS géographique
	

	Numéro SIRET
	

	Nom, fonction, adresse mail et téléphone du représentant légal du demandeur

	

	Nom, fonction, adresse mail et téléphone de la personne en charge du dossier
	

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


2
Présentation générale de l’établissement porteur de la demande :

3
Autorisations en cours (Activité de soins et Equipements Matériels Lourds) :

	Activité
	Modalité
	Adresse d’implantation
	Date de décision de l’autorisation ou du renouvellement de l’autorisation
	Date d’échéance de l’autorisation

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


Le cas échéant, activités de soins soumises à reconnaissances contractuelles :
https://www.iledefrance.ars.sante.fr/reconnaissances-contractuelles
	Activité
	Capacité
	Adresse d’implantation
	Date d’effet de la reconnaissance contractuelle

	
	
	
	

	
	
	
	


4
Certification HAS :
· Date de la dernière visite :
· Niveau de certification :
· Décision :
· Suivi de la décision :

3
Présentation de la demande
	Objet de la demande
	

	Adresse d’implantation
	


1
Nature de la demande :
Présentation de l’opération projetée, positionnement du projet dans l’offre existante, principaux axes du projet médical, modalités de recrutement des patients, projection quantitative et qualitative de la file active, …
2
Motivation de la demande :

· Eléments du projet d’établissement sur lesquels se fonde la demande :

Joindre la délibération relative au projet pour les structures de droit privé
· Engagements du CPOM en lien avec le projet :

· Compatibilité du projet au regard des orientations du SRS du PRS :

· Compatibilité du projet avec les OQOS en terme d’implantation (cf. dernier bilan publié) :

https://www.iledefrance.ars.sante.fr/publications-autorisations
3
Délai de réalisation

4
Locaux :
Indiquer la situation du projet dans l’établissement.

Décrire l’attribution et les superficies des différentes surfaces (joindre un plan détaillé).
Indiquer le nombre de chambres à un lit, à deux lits…(HC), le nombre de box (HdJ).
Préciser l’accessibilité aux personnes en situation de handicap.
5
Equipements :
Préciser les équipements spécifiques nécessaires à la mise en œuvre du projet.
6
Système d’information :

Indiquer l’existence d’un DPI, informatisation des prescriptions médicamenteuses…
7
Personnel :

Effectifs :

Indiquer le tableau prévisionnel des personnels (médicaux, paramédicaux, administratifs, techniques…) dédiés au projet :
· Par fonction (en précisant, pour les médecins, la qualification ordinale et le statut)
· En précisant les ETP

· En indiquant, si besoin, les ETP qui auront vocation à être mutualisés avec d’autres services (préciser)
Désigner, si possible, le nom du futur médecin responsable :

Formation :

Indiquer le plan de formation du personnel en lien avec la demande.
8
Fonctionnement :
Pour une demande d’activité de médecine en hospitalisation de jour, se référer au décret n° 2012-969 du 20 août 2012 modifiant certaines conditions techniques de fonctionnement des structures alternatives à l’hospitalisation
· Jours et heures d’ouverture :
· Capacitaire :
· Nombre de lits (HC) :
· Nombre maximum de patients pouvant être accueillis en même temps (HdJ) :

· Préciser les procédures d’admission (modalités de prise de RdV, gestion des « listes d’attente », critères d’admission…) :
· Indiquer les modalités d’élaboration et de transmission de la lettre de liaison à la sortie :

· Modalités d’accès aux plateaux techniques (biologie, imagerie, pharmacie…) :
· Modalités de PEC des urgences vitales (procédures, emplacement du chariot d’urgence…) :
· Modalités d’évaluation et de la PEC de la douleur :

· Procédures de signalement et de gestion des EIG :

· Le projet développe-t-il une activité de liaison ? (si oui, préciser les modalités de mise en œuvre)
· Le projet développe-t-il une activité de télémédecine ? (si oui, préciser les modalités de mise en œuvre)
· Modalités d’organisation de la continuité des soins pour les patients déjà pris en charge :

· Pendant les heures d’ouverture (HC et HdJ) :
· Préciser les effectifs médicaux présents selon les plages horaires
· Préciser le tableau des gardes et astreintes médicales

· Préciser les effectifs paramédicaux présents selon les plages horaires
· En dehors des heures d’ouverture (HdJ) :

Indiquer les modalités permettant de répondre sans délai à la survenue d’une éventuelle complication (somatique ou psychiatrique) chez un patient pris en charge par l’HdJ
· Modalités d’organisation de la permanence des soins pour l’accueil et la PEC de nouveaux patients la nuit, le week-end et les jours fériés (si participation à la PDSES) :
· Charte de fonctionnement (HdJ) : à joindre au dossier
9
Partenariat et coopérations dans le cadre du projet

Décrire les collaborations attendues pour assurer la fluidité des parcours de soins (en amont, pendant et en aval des prises en charge) et participer à la qualité et à la sécurité des soins.
· Lister les principales structures partenaires et le champ des collaborations :
· Préciser les partenariats déjà formalisés (joindre les conventions) :
· Indiquer les partenariats en attente de formalisation :
· Indiquer l’appartenance à un (des) réseau (x) de santé définis à l’article L.6321-1 du code de la sante publique :
10
Dossier financier :

· Coût estimatif de l’opération (investissement immobilier, travaux, équipements…) :
· Modalités de financement (autofinancement, emprunts, subventions…) :
· Eléments du PGFP relatifs à l’opération :
· Budget prévisionnel de fonctionnement :
· Estimation de l’activité prévisionnelle :
	
	
	N
	N+1
	N+2

	Médecine HC
	Nombre de lits
	
	
	

	
	Nombre de jours d’ouverture par an
	
	
	

	
	Nombre d’entrées
	
	
	

	
	Nombre de journées
	
	
	

	
	DMS
	
	
	

	
	TO
	
	
	

	Médecine HdJ
	Nombre maximum de patients pouvant être accueillis en même temps
	
	
	

	
	Nombre de jours d’ouverture par an
	
	
	

	
	Nombre de venues
	
	
	


· Estimation des recettes prévisionnelles pour les années « N », « N+1 » et « N+2 » :
11
Evaluation de l’activité :
En application des articles L. 6122-5, R. 6122-23 et R. 6122-24 du code de la santé publique.

Pour établir cette partie du dossier, le demandeur utilise, lorsqu'elles existent, les méthodes publiées par la HAS pour l'activité de soins ou l'équipement matériel lourd considéré.

Ce chapitre précise l’engagement du demandeur à procéder à l’évaluation de l’activité, dans les domaines suivants :

· Objectifs fixés pour mettre en œuvre les objectifs du SRS du PRS, notamment au regard de :

· L’accessibilité (notamment part des patients pris en charge au tarif opposable) ;
· La qualité et de la sécurité des soins ;
· La continuité et de la prise en charge globale du patient.
· Indicateurs supplémentaires envisagés (et modalités de recueil et de traitement de ces indicateurs) en vertu de l'article R. 6122-24 du code de la santé publique :

Le ministre chargé de la santé peut fixer par arrêté des indicateurs propres à certaines catégories d'activités de soins ou d'équipements matériels lourds, qui s'imposent au demandeur de l'autorisation. Dans les mêmes conditions, le ministre peut fixer, pour tout ou partie de ces indicateurs, des valeurs à respecter ou des écarts acceptables.

· 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 :
4
Engagements du demandeur
Je, soussigné, m’engage :
· à réaliser et maintenir 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,
· à maintenir des autres caractéristiques du projet après l’autorisation ou le renouvellement de celle-ci,
· sur le montant des dépenses à la charge de l’assurance maladie ou le volume d’activité en application de l’article L.6122-5.
Date :
Nom, prénom et fonction du représentant légal :

Signature :
Nom de l’établissement :





Forme :


Hospitalisation complète – Adultes


Hospitalisation de jour – Adultes


Hospitalisation complète – Pédiatrique


Hospitalisation de jour – Pédiatrique








DOSSIER PROMOTEUR DE DEMANDE D’AUTORISATION D’ACTIVITE DE SOINS EN :


MEDECINE








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