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Dossier type de demande d'autorisation et de renouvellement d’autorisation pour les activités de soins et les équipements matériels lourds (y compris les transferts géographiques)

CADRE REGLEMENTAIRE

· Art L 6122-1 à L6122-21 du Code de la santé publique 
· Art R6122-32 du Code de 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.

Ce dossier comprend :

1° Les éléments permettant de vérifier le respect des conditions d'implantation et des conditions techniques de fonctionnement prévues au 3° de l'article L. 6122-2 ;

2° En cas de demande initiale d'autorisation présentée par un établissement membre d'un groupement hospitalier de territoire, un avis du comité stratégique mentionné au b du 5° du II de l'article L. 6132-2 ;

3° Les autres pièces prévues par arrêté du ministre chargé de la santé. (cf Arrêté du 27 juillet 2021 fixant le contenu du dossier de demande d'autorisation d'activité de soins et équipements matériels lourds).
Le dossier est réputé complet si, dans le délai d'un mois à compter de sa réception dans une des périodes mentionnées à l'article R. 6122-29, le directeur général de l'agence régionale de santé n'a pas fait connaître au demandeur, par lettre recommandée avec demande d'avis de réception, la liste des pièces manquantes ou incomplètes.

Dans le cas où un dossier incomplet n'a pas été complété à la date d'expiration de la période de réception applicable, le délai de six mois mentionné au dernier alinéa de l'article L. 6122-9 ne court pas. L'examen de la demande est reporté à la période suivante, sous réserve que le dossier ait été complété.

· Art R6122-32-1 Du Code de la Santé Publique (renouvellement d’autorisation)
La trame ci-dessous est une suggestion de présentation qui reprend les nouvelles dispositions de l’arrêté du 27 juillet 2021 fixant le contenu du dossier de demande d'autorisation d'activité de soins et équipements matériels lourds.

Le promoteur conserve la responsabilité de présenter un dossier complet au regard de ces éléments mais aussi des dispositions réglementaires et des recommandations de l’HAS se rapportant à l’activité de soins ou EML concerné par la demande.

I/  Partie administrative 


A/ Présentation du demandeur

· identité de la personne physique ou morale

· adresse

· statut juridique de la personne physique ou morale qui demande l’autorisation
· copie des statuts de l’organisme ou le cas échéant de la société
NB 1 : si la personne morale est en cours de constitution, préciser les noms, adresse et qualité de la personne qui la représente pour la demande
· Projet d’établissement : si le demandeur est un établissement public de santé ou un centre de lutte contre le cancer : fournir les éléments du projet d’établissement sur lesquels se fonde la demande

· Délibération de l’organe délibérant : si le demandeur est une personne morale de droit privé, fournir la délibération de l'organe délibérant relative au projet objet de la demande
· Avis du comité stratégique : si demande initiale d’autorisation présentée par un établissement membre d’un GHT

B / Présentation de l’opération projetée ou la mise en œuvre des activités de soins, notamment au regard du SROS ou SIOS
Activité ou équipement matériel lourd concernés 

Articulation avec le schéma d'organisation sanitaire ;
Indication des objectifs qualitatifs du schéma d'organisation sanitaire auxquels le demandeur entend répondre ainsi que de ceux quantifiés de l'offre de soins.
      
C/ Engagements du demandeur sur les points suivants :
La personne physique demandant l’autorisation ou la personne physique ayant qualité pour représenter la personne morale demandeur de l’autorisation doit dater et signer les engagements sur les points suivants :

· La réalisation et le 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 ;
· Le 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 ;
D/ Conventions de coopération


Doivent être mentionnées :

· les conventions de coopération passées, s'il y a lieu, par le demandeur avec un ou plusieurs autres établissements ou professionnels de santé

· l’appartenance du demandeur, le cas échéant, aux dispositifs spécifiques régionaux mentionnés à l'article L. 6327-6 du CSP
· S'il y a lieu, les conventions mentionnées à l'article L. 6147-10 conclues par le demandeur
II/ Partie relative aux personnels 

Doivent figurer :

· l’état des effectifs affectés à l’activité, administratifs, médicaux et paramédicaux exerçant ou appelés à exercer dans l’établissement ;
· engagements du demandeur en ce qui concerne les effectifs et la qualification des personnels, notamment médicaux, nécessaires à la mise en place du projet 

III/ Partie technique et financière 

     
A/ Présentation générale de l'établissement, ou des établissements intéressés en cas de demande d'autorisation de regroupement, 
Cette présentation doit préciser :
· activités de soins exercées dans l’établissement

· équipements matériels lourds autorisés 

     
B/ Description des installations, des services ou des équipements matériels lourds compris dans l'opération 

Faire apparaître :

· le respect des conditions réglementaires fixées en application des articles L. 6123-1 et L. 6124-1 
· le cas échéant, le respect des conditions réglementaires relatives à la protection contre les dangers des rayonnements ionisants ;

     
C/ Modalités précises de financement du projet, 

Avec :
· Présentation du compte ou du budget prévisionnel d'exploitation

· Si établissement public de santé : fournir les éléments du plan global de financement pluriannuel des investissements prévu à l'article R. 6145-65 relatifs à l'opération
 IV/ Partie relative à l'évaluation de l'activité 

Doit comporter :
· 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 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.
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