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@) Agence Régionale de Santé
Rhane-Alpes






CADRE REGLEMENTAIRE
Article R6122-33 

Modifié par Décret n°2010-344 du 31 mars 2010 - art. 178 

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

Article R6122-32-1

Modifié par Décret n°2011-668 du 14 juin 2011 - art. 1
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 œuvre des activités de soins envisagée, notamment au regard du schéma d'organisation des soins ;

d) L'indication 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 ;

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 ;

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 œuvre les objectifs du schéma d'organisation des soins, 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.
PREAMBULE
Ce dossier concerne l’activité de chirurgie. 
Ce dossier est à communiquer aux Délégations Départementales de votre département en 2 exemplaires "papier" en LRAR plus un envoi dématérialisé avec accusé de lecture dans la plage  allant du 1er février 2016 au 31 mars 2016.
« Les demandes d'autorisation et de renouvellement d'autorisation ne peuvent, après transmission au directeur de l'agence régionale de l'hospitalisation, être examinées par la commission exécutive de l'agence régionale de l'hospitalisation que si elles sont accompagnées d'un dossier justificatif complet » (Article R 6122-32 du CSP) 
Rappel : les diplômes – CV – plannings – conventions ne sont pas à joindre au dossier sauf :

· Sur demande du rapporteur 
· Sur inscription dans le dossier 
Présentation du dossier promoteur
Article R.61322-32-1 : Le dossier justificatif prévu à l'article R.6122-32  comporte : 

· Une partie administrative ;
· Une partie relative aux personnels ;
· Une partie technique et financière ;
· Une partie relative à l'évaluation de l'activité comportant, en application de l'article L. 6122-5 du code de la santé publique.
I – PARTIE ADMINISTRATIVE
· A -  Auteur de la demande

COORDONNEES DE L’ETABLISSEMENT

	Raison sociale
	

	Adresse
	

	CP Commune
	

	Email
	

	Statut
	

	N° FINESS EJ
	


SITE GEOGRAPHIQUE
	

	Nom
	

	Adresse
	

	CP Commune
	

	Email
	

	Statut
	

	N° FINESS ET
	

	


Personne en charge du dossier (email et téléphone)   :
· B - Cohérence avec le projet d'établissement 

· C – Présentation de l'activité existante de chirurgie complète et ambulatoire

Décision d’autorisation : N° ……………. en date du …………………………………….
Modalités autorisées dont le renouvellement est demandé (cf- arrêté d’autorisation susvisé)
	
	Modalité autorisée
	Modalité à renouveler
	Date d'autorisation

	
	OUI
	NON
	OUI
	NON
	

	HC
	
	
	
	
	

	ACA
	
	
	
	
	


Précisez les spécialités en chirurgie :
-

- 

-

· D – Cohérence avec le SROS-PRS
· Développement des nouvelles technologies (RAC, Robot, …)
· Développement de la chirurgie ambulatoire (description du fonctionnement, et du retour à domicile du patient)
· Développement des consultations spécialisées avancées (préciser lesquelles)

· E - Engagements du demandeur

Le demandeur (Nom – Prénom – Titre) prend les engagements sur les points suivants :
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………

 Réalisation et maintien des conditions d'implantation de l'activité de soins de chirurgie ainsi que des conditions techniques de fonctionnement fixées en application des articles L.6123-1 et L.6124-1 du Code de la Santé Publique :

  Maintien des caractéristiques du projet après autorisation ou le renouvellement de celle-ci ;
  Respect des effectifs et de la qualification des personnels prévus dans la demande ;
  Respecter le volume d’activité ou de dépenses à la charge de l’assurance maladie, en application de l'article L.6122-5 du Code de la Santé Publique ;
  A procéder à l’évaluation dans les conditions prévues aux articles R.6122-23 et R.6122-24 du Code de la Santé Publique.

Date

Signature
II – PARTIE RELATIVE AUX PERSONNELS

· A- Personnel médical
· Indiquer le nom et le statut du personnel médical (chirurgiens et anesthésistes) et ETP – présents au 1er janvier 2016
NB : les diplômes ne sont pas à fournir mais à tenir à disposition des services instructeurs le cas échéant

	NOM
	Prénom
	Spécialité
	Temps de travail (ETP)
	Statut
	N° RPPS

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


· Décrire l'organisation de la PDSES dans l'établissement spécialité par spécialité (nombre de lignes gardes ou astreintes, nombre de praticiens, mutualisation avec un autre établissement)

· B- Personnel paramédical

	PERSONNEL PARAMEDICAL
	EFFECTIF
	ETP

	IDE
	
	

	IADE
	
	

	IBODE
	
	

	
	
	

	
	
	


III– PARTIE TECHNIQUE ET FINANCIERE
· A – Dossier technique
· Présentation générale de l'établissement
· Description et fonctionnement 
Préciser le fonctionnement mise en œuvre plus explication des CI-CIF (SSPI, bloc, locaux ACA)
· Volume d'activité

	Année
	Hospitalisation complète

	
	Lits installés
	NB de séjours
	Nb de journées
	TO
	DMS
	IPDMS

	N-3
	
	
	
	
	
	

	N-2
	
	
	
	
	
	

	N-1
	
	
	
	
	
	

	Moyenne
	
	
	
	
	
	


	Année
	ACA

	
	Places installées
	NB de séjours
	Nb de jours d'ouverture
	Taux de rotation

	N-3
	
	
	
	

	N-2
	
	
	
	

	N-1
	
	
	
	

	Moyenne
	
	
	
	


	Année
	NB  de séjour ambulatoire
	NB de séjour en HC
	Taux de substitution

	N-3
	
	
	

	N-2
	
	
	

	N-1
	
	
	

	
	
	
	


· Conventions de coopération et appartenance à un réseau de santé :
· Conventions de coopération passées avec un autre établissement : 

oui  non  

Si oui, lequel 

· Coordination Ville-Hôpital : lien avec les médecins de premier recours 
oui  non 
Si oui, lequel 

· Coordination avec les structures HAD




oui  non 
Si oui, lequel 

· Appartenance à un réseau de santé : 




oui  non 
Si oui, lequel 

· B – Dossier financier
· B-1  Investissement

Coût global des investissements immobiliers et mobiliers : réalisés ou projetés dans le cadre de la mise en œuvre de l’activité de chirurgie. Pour les établissements publics ou PSPH, éléments du plan global de financement pluriannuel relatif à cette activité

· B-2 Fonctionnement

Estimation prévisionnelle des dépenses et des recettes pour cette activité :

· Pour les dépenses
· Pour les recettes

IV – DOSSIER D'EVALUATION

« Article R. 6122-32-1. - Le dossier justificatif prévu à l'article R. 6122-32 et dont la composition peut être précisée par arrêté du ministre chargé de la santé comporte (…) :    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 œuvre les objectifs du schéma d'organisation sanitaire, 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. »

· A- Objectifs au regard du SROS
(Accessibilité – qualité – sécurité des soins – continuité et prise en charge des patient)
- développement et structuration de la chirurgie ambulatoire

- garantir la sécurité des patients et la qualité des prises en charge

- faciliter l'accès aux soins de chirurgie pour l'ensemble de la population par le développement des consultations spécialisées avancées 
- accompagner les évolutions technologiques
· B - Autres indicateurs proposés par l’établissement :
· C - Les modalités de recueil et de traitement des indicateurs prévus audit article : 

· Indicateur du SROS III

· Indicateur IPAQSS
· D - Résultats de la participation des personnels à la procédure d'évaluation :
· Le plan de formation

· E - Résultats de l'évaluation de la satisfaction des patients
· Date de la dernière version du questionnaire réalisé (et taux de remplissage) :
Dossier type relatif au renouvellement d'une autorisation


en chirurgie après injonction 





2016





ARS Rhône Alpes





COORDONNEES


DE L'ETABLISSEMENT DEMANDEUR
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