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	DOSSIER TYPE D’EVALUATION POUR LE RENOUVELLEMENT D’AUTORISATION
PAYS DE LA LOIRE


	Nom de la structure et statut


	

	Coordonnées du représentant légal
	· Nom :

· Qualité :

· Courriel :

· Téléphone :

	Adresse (entité juridique)

	

	N° FINESS juridique


	


	Activité de soins concernée par la demande


	

	Modalité
	Forme
	Adresse
	Finess géographique

	
	
	
	


Conformément à la circulaire n° DGOS/USID/R3/DREES/196 du 14 mai 2013 relative à la modification de la nomenclature des activités de soins.
	CADRE REGLEMENTAIRE 


	· Dépôt du dossier d’évaluation 14 mois avant l’échéance de l’autorisation en cours de validité

· En 2 exemplaires papiers à Agence Régionale de Santé des Pays de la Loire sous pli recommandé avec demande d’avis de réception à l’ARS 

· En 1 exemplaire électronique adressé à ARS-PDL-DAS-ASR-AUTORISATIONS@ars.sante.fr



	Références réglementaires
· Articles L 6122-2, L 6122-5, L 6122-7, L 6122-10, R 6122-23, R 6122-28, R 6122-32-1, R 6122-32-2 du code de la santé publique
· Articles R 6121-4 du CSP, D 6124-301 à D 6124-305, D 6124-306 à D 6124-311 (HAD) du code de la santé publique et Arrêté du 7 janvier 1993 (secteur opératoire utilisé par les structures d’ACA), pour les structures de soins alternatives à l’hospitalisation
· Ordonnance n°2003-850 du 4 septembre 2003 modifiée portant simplification de l’organisation et du fonctionnement du système de santé ainsi que des procédures de création d’établissements ou de services sociaux ou médico-sociaux soumis à autorisation

· Loi n°2009-879 du 21 juillet 2009 modifiée portant réforme de l’hôpital et relatif aux patients, à la santé et aux territoires
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PRESENTATION DE L’ETABLISSEMENT

Description globale de l’établissement et de ses activités :

………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
1. PRESENTATION GENERALE DE L’ACTIVITE A RENOUVELER 
1.1 Les capacités des autorisations selon les implantations

	Implantation 1 :……………………………

	Décision ARS :……………………………………

Mise en œuvre :………………………………….

Echéance de l’autorisation :……………………..

	Modalité(s)

(Adultes / Enfants)
	Capacités prévues au dossier initial
	Capacités installées lors du dernier renouvellement
	Capacités

installées

(à la date du dépôt du dossier)

	
	HC
	HTP
	HC
	HTP
	HC
	HTP

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	


	Implantation 2 :……………………………

	Décision ARS :……………………………………

Mise en œuvre :………………………………….

Echéance de l’autorisation :……………………..

	Modalité(s)

(Adultes / Enfants)
	Capacités prévues au dossier initial
	Capacités installées lors du dernier renouvellement
	Capacités

installées

(à la date du dépôt du dossier)

	
	HC
	HTP
	HC
	HTP
	HC
	HTP

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	


· Si l’établissement dispose en propre d’équipements et services autres (CMP, CATTP, équipe mobile, autres, veuillez les préciser : ………………….

· Si l’établissement dispose de reconnaissances contractuelles conformément à l’instruction DGOS/SR6/R3/R4/DREES/DMSI/2014/364 du 24 décembre 2014
, veuillez les préciser :………………………………………….
· Si l’établissement dispose de différentes unités médicales ou chirurgicales, précisez les capacités pour chacune :…………………………………………
· Le cas échéant, pour l’activité de chirurgie, précisez le nombre de salles d’opération (salles septiques et aseptiques) et de salles de surveillance post-interventionnelle (nombre de salle, nombre de postes et quota personnel SSPI) : ……………………………..
· Pour les activités ne précisant pas la modalité, indiquez si vous prenez en charge des enfants et leur âge : …………………………………………………….

1.2 Les conditions d’exécution ou de mise en œuvre
Date de la dernière visite de conformité : ……………………………………………………………………
Cette conformité est-elle assortie de recommandations ou de réserves ? ……………………………...
	Recommandations ou réserves
	Mises en œuvre
	Mesures correctives apportées (et commentaires si non mise en œuvre)

	
	OUI
	NON
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


1.3 Les données d’activités

· Description de l’activité en volume sur le site, par modalité(s) et par spécialité(s).
	Implantation 1 : …………………………..
Modalité : …………………………………
Spécialité : …………………………………

	Activité

(sources : PMSI)
	N-3
	N-2
	N-1

	Nombre de journées (HC)
	
	
	

	Nombre de venues (HTP)
	
	
	

	EML : Nombre de forfaits techniques (EML)
	
	
	

	Nombre total de patients
	
	
	


	Implantation 2 : ……………………….

Modalité : ……………………………….
Spécialité : ……………………………..

	Activité

(sources : PMSI)
	N-3
	N-2
	N-1

	Nombre de journées (HC)
	
	
	

	Nombre de venues (HTP)
	
	
	

	EML : Nombre de forfaits techniques (EML)
	
	
	

	Nombre total de patients
	
	
	


· En fonction de la nature de l’activité, ajouter les autres items pertinents correspondants à cette activité :

(File active, Nombre d’entrées, Nombre de journées, DMS, Taux d’occupation, Origine géographique des patients, Nombre de jours d’ouverture par an, Nombre de venues réalisées par place, Taux d’activité en ambulatoire sur l’ensemble de l’activité concernée, Etc.)
· Préciser les principales pathologies prises en charge :
· …………………..

· …………………..

· …………………..
· Respect des seuils d’activité si l’activité de soins est soumise à un seuil réglementaire : 

· Rappel du ou des seuils de référence : …………………………………………………………….
· Résultats de l’établissement :
	N-3
	N-2
	N-1

	
	
	


2. Les conditions d’implantation et les conditions techniques de fonctionnement 
2.1 Les locaux et plateaux techniques
· Description des organisations et des modifications des implantations, locaux et plateaux techniques :

(Par exemples : 
-   dans le cadre d’un renouvellement, depuis l’octroi de l’autorisation, 

· pour les autres situations, depuis la dernière visite conformité ou depuis le dernier renouvellement) 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….
2.2 Les ressources humaines médicales et paramédicales consacrées à l’activité 
(A détailler pour chaque activité à renouveler et selon chaque modalité, préciser le médecin coordonnateur si l’activité est concernée)
	Personnel médical

	Noms
	Statut 

(salarié ou libéral)
	Qualification
	Equivalent temps plein

	
	
	
	A la date de MEO
	A la date de renouvellement

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


	Personnel paramédical
	Effectifs
	Equivalents temps plein

	
	A la date de MEO
	A la date du renouvellement
	A la date de MEO
	A la date du renouvellement

	Cadres de santé
	
	
	
	

	IDE de jour
	
	
	
	

	IDE de nuit
	
	
	
	

	Aides-soignants de jour
	
	
	
	

	Aides-soignants de nuit
	
	
	
	

	ASH
	
	
	
	

	Assistants sociaux
	
	
	
	

	Psychologue
	
	
	
	

	Personnes éducatifs
	
	
	
	

	Personnels de rééducation
	
	
	
	

	Autres :
(IBODE, IADE, personnels SSPI, etc.)


	
	
	
	


2.3     Le fonctionnement 
· Présentation des organisations et des modifications du fonctionnement :

(Par exemples : 
-   dans le cadre d’un renouvellement, depuis l’octroi de l’autorisation, 

· pour les autres situations, depuis la dernière visite conformité ou depuis le dernier renouvellement) 

· Organisation, fonctionnement du service (précisez l’organisation spécifique pour la prise en charge des enfants si l’autorisation de l’activité ne précise pas cette modalité) :
 ……………………………………………………………………………………………………………….
· Articulation avec d’autres modalités de prise en charge : ……………………………………….
· Ouverture : ………………………………………………………………………………………………
· Organisation de la continuité des soins (précisez l’organisation même en l’absence de modification) :
………………………………………………………………………………………………………………

· Organisation de la permanence des soins le cas échéant (précisez l’organisation même en l’absence de modification) :
………………………………………………………………………………………………………………..
· Conventions, partenariats, réseaux : ……………………………………………………………….
· Modifications apportées aux autres conditions d’implantations et de conditions techniques de fonctionnement codifiées (Cf. annexe 2) : 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….
3.
EVALUATION DE L’ACTIVITE et RESPECT DES ENGAGEMENTS
3.1 L'évaluation 

· Décrire les modalités de participation des personnels médicaux et non médicaux intervenant dans la procédure d’évaluation :
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………..
· Décrire les modalités d’évaluation de la satisfaction des patients : 


(Date, Principaux résultats, Mesures d’amélioration, etc.)
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
· Préciser les modalités de suivi des indicateurs quantitatifs et qualitatifs d’activité :

(Nombre d’examens, Age, Origine géographique, Nature des services demandeurs, Pathologie, Etc.)

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
· Respect des engagements relatifs aux montants des dépenses à la charge de l’assurance maladie ou le volume d’activité, en application de l’article L6122-5 du CSP :
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………..
· Certification HAS :
(Date de la visite HAS, Dates de validation, Réserves éventuellement émises, Mesures correctrices apportées)

………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….
3.2 L’évaluation d’autres indicateurs éventuellement fixés par l’établissement

	Autres indicateurs éventuellement fixés par l’établissement

	Liste des indicateurs
	Résultats de l’établissement

	
	N-3
	N-2
	N-1
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


3.3 Etat des réalisations des engagements du demandeur figurant dans le dossier initial
· Quant aux objectifs :
	Objectifs fixés dans le dossier d’autorisation précédent
	Réalisés
	Commentaires

	
	OUI
	NON
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


·  Quant aux conditions d’implantations et conditions techniques de fonctionnement :
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………..
3.4 Compatibilité de l’activité de soins avec le SROS
	Objectifs généraux du SROS


	Décrire la réalisation des objectifs

	Accessibilité 
(liste d’attente, accessibilité architecturale, accessibilité financière) :


	

	Qualité et sécurité des soins :


	

	Continuité et prise en charge globale du patient :


	

	Autres :


	

	Objectifs du SROS relatifs aux activités soumises à autorisation

(pages 167 et suivantes)
	Décrire la réalisation des objectifs

	
	

	
	

	
	

	
	


	Indicateurs d’évaluation définis par le SROS 

	Liste des indicateurs par volet d’activité
	Résultats de l’établissement

	
	N-3
	N-2
	N-1
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


3.5 Réalisation des objectifs et des engagements du CPOM

Date de signature du CPOM : …………………………………………………..
Date de la dernière revue de contrat : …………………………………………
	Objectifs et indicateurs fixés par le CPOM
	Réalisés
	Commentaires, en particulier si non réalisation

	
	OUI
	NON
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


3.6 Réalisation des conditions particulières visées à l’article L 6122-7 du code de la santé publique
L’autorisation en cours a-t-elle été soumise à des conditions d’exécution ou de mise en œuvre particulière (cf. arrêté d’autorisation) ?

Si OUI :               
	Obligations particulières
	Réalisées
	Commentaires, en particulier si non réalisation

	
	OUI
	NON
	

	Conditions imposées dans l'intérêt de la santé publique
	
	
	

	Conditions relatives à la participation à une ou plusieurs des missions de service public définies à l'article L. 6112-1 du CSP
	
	
	

	Mesures de coopération de nature à favoriser une utilisation commune des moyens
	
	
	

	Engagement de mettre en œuvre la permanence des soins
	
	
	

	Autres : 
	
	
	

	
	
	
	


(Joindre les documents justifiant l’exécution des conditions particulières)
4. EVOLUTION DE L’ACTIVITE POUR LA NOUVELLE PERIODE d’autorisation

Si vous avez prévu une modification de l’activité au cours des cinq années à venir, veuillez préciser les données suivantes :

4.1 Description du projet et sa motivation :
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….

4.2 Capacité prévisionnelle sur le site et, le cas échéant, par modalité ou mention :
	Sur le site, et par modalité ou mention éventuelle
	Service ou unité de rattachement
	Calendrier
	Capacité prévue au…………

de N+…

	
	
	
	HC
	HTP
	Autres  ex. : HAD, IRC, psy…

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


4.3 Objectifs nouveaux CPOM / PRS / Projet d’établissement :
	Nouveaux objectifs
	Indicateurs d’évaluation 
	Modalités de recueil et de traitement

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	


4.4 Présentation des modifications d’exercice :

· Concernant la continuité des soins : 

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………..

· Concernant les conditions techniques de fonctionnement et d’implantation : 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………..

· Pièces à communiquer :

· Plans des locaux

· Tableaux des effectifs médicaux et paramédicaux (ETP)

· Nouvelles conventions

5. EnGAGEMENTS DU DEMANDEUR
Le représentant légal de l’établissement titulaire de l’autorisation de l’activité de …, dont le renouvellement  est sollicité, 

S’engage à :

 FORMCHECKBOX 
 Respecter un volume d’activité ou de dépenses à la charge de l’assurance maladie ;

 FORMCHECKBOX 
 Ne pas modifier les caractéristiques de l’activité autorisée ;

Erreur! Signet non défini. Respecter les effectifs et la qualification des personnels, notamment médicaux, nécessaires à la mise en œuvre de l’activité autorisée;

Erreur! Signet non défini. Le cas échéant, prendre les mesures pour corriger les éventuels écarts constatés lors de l’évaluation de la période d’autorisation précédente ;

 FORMCHECKBOX 
 Réaliser l’évaluation prévue par l’article L 6122-5 du Code de la Santé Publique.
Date






Signature du titulaire

RAPPEL DES PIeces à communiquer
 FORMCHECKBOX 
 Copie des diplômes et attestations d’inscription à l’ordre des médecins des praticiens ne figurant pas au dossier initial d’autorisation ou au dossier du dernier renouvellement
 FORMCHECKBOX 
 Le tableau de service et de gardes/astreintes du mois précédent le dépôt du dossier d’évaluation

 FORMCHECKBOX 
 Les plannings (du mois précédent le dépôt de la demande) du personnel non médical IDE et AS (y compris en SSPI)
 FORMCHECKBOX 
 Les nouvelles conventions de partenariat et/ou adhésions aux réseaux de santé

 FORMCHECKBOX 
 Les documents justifiant l’exécution des conditions particulières  éventuellement posées lors de l’autorisation en cours de validité, visées à l’article L6122-7 CSP

 FORMCHECKBOX 
 La charte de fonctionnement des structures à temps partiel si modifiée depuis le précédent renouvellement (ou depuis la création si premier renouvellement)

DISPOSITIONS SPECIFIQUES AUX ACTIVITES de soins et equipements SOUMIS A AUTORISATION

Activités de soins référencées à l’article R 6122-25 du CSP :

	2° Chirurgie

	· Articles D 6124-91 à D 6124-103 du CSP (anesthésie, conditions techniques de fonctionnement)
· Circulaire 2000/264 du 19 mai 2000 
· Arrêté du 7 janvier 1993 (secteur opératoire utilisé par les structures d’ACA)
· Arrêté du 3 octobre 1995 (relatif aux modalités d’utilisation et de contrôle des matériels et dispositifs médicaux)



	3° Gynécologie-obstétrique, néonatologie, réanimation néonatale

	· Articles R 6123-39 à R 6123-53 du CSP (conditions d’implantation)

· Articles D 6124-35 à D 6124-63 du CSP (conditions techniques de fonctionnement)

· Arrêté du 25 avril 2000 relatif aux locaux de pré-travail et de travail, aux dispositifs médicaux et aux examens pratiqués en néonatologie et en réanimation néonatale




	4° Psychiatrie

	· Circulaire du 14 mars 1990 relative aux orientations de la politique de santé mentale 
· Articles L 3221-1 à L 3221-6 du CSP (organisation)

· Articles R 3221-1 à R 3221-6 du CSP 

· Articles D 6124-463 à 469 du CSP  (conditions techniques de fonctionnement des établissements privés autorisés pour l’activité de psychiatrie)




	5° Soins de suite et de réadaptation 

	· Articles R 6123-118 à 126 du CSP (conditions d’implantation)

· Articles D 6124 -177-1 à D 6124 -177- 53 du CSP (conditions techniques de fonctionnement)

· Circulaire n° DHOS/01/2008/305 du 03 octobre 2008 

 


	8° Greffes d’organes et greffes de cellules hématopoïétiques 

	· Articles R 6123-75 à R 6123-81 du CSP (conditions d’implantation)

· Articles D 6124-162 à D 6124-176 du CSP (conditions techniques de fonctionnement)



	9° Traitement des grands brûlés 

	· Articles R 6123-111 à R 6123-117 du CSP (conditions d’implantation)

· Articles D 6124-153 à D 6124-161 du CSP (conditions techniques de fonctionnement)
· Circulaire DHOS/O4 n°2007-391 du 29 octobre 2007 relative aux activités de soins de traitement des grands brûlés



	10° Chirurgie cardiaque 

	· Articles R 6123-69 à R 6123-74 (conditions d’implantation)

· Articles D 6124-121 à D 6124-130 (conditions techniques de fonctionnement)

· Arrêté du 24 janvier 2006 fixant l’activité minimale des établissements exerçant les activités de soins de chirurgie cardiaque prévues à l’article R 6123-74 du CSP


	11° Cardiologie interventionnelle

	· Articles R 6123-128 à R 6123-133 du CSP

· Articles D 6124-179 à D 6124-185 du CSP

· Circulaire n° DHOS/04/2009/279 du 12 août 2009 relative aux activités interventionnelles sous imagerie médicale, par voie endovasculaire, en cardiologie

· Arrêté du 14 avril 2009 fixant le nombre annuel minimal d’actes pour les activités interventionnelles sous imagerie médicale, par voie endovasculaire, en cardiologie prévues à l’article R 6123-133 du CSP




	12° Neurochirurgie 

	· Articles R 6123-96 à R 6123-103 du CSP (conditions d’implantation)
·  Articles D 6124-135 à D 6124-146 du CSP (conditions techniques de fonctionnement) 
· Circulaire n° DHOS/O4/2007/390 du 29 octobre 2007 relative aux activités de soins de neurochirurgie
· Arrêté du 19 mars 2007 fixant l’activité minimale des établissements pratiquant les activités de soins de neurochirurgie prévue à l’article R 6123-103 du CSP




	13° Neuroradiologie interventionnelle 

	· Articles R 6123-104 à R 6123-110 du CSP (conditions d’implantation)

· Articles D 6124-147 à D6124-152 du CSP (conditions techniques de fonctionnement)

· Circulaire n° DHOS/O4/2007/389 du 29 octobre 2007 relative aux activités interventionnelles par voie endovasculaire en neuroradiologie

· Arrêté du 19 mars 2007 fixant l’activité minimale des établissements pratiquant les activités interventionnelles par voie endovasculaire en neuroradiologie prévues à l’article R 6123-110 du CSP




	14° Médecine d'urgence

	· Article L 6311-1 à 2 du CSP (Aide médicale urgente)

· Articles R 6123-1 à R 6123-32-11 et R 6312-28-1 du CSP (conditions d’implantation)

· Articles D 6124-1 à D 6124-26-10 du CSP (conditions techniques de fonctionnement)




	15° Réanimation – Dispositions communes et réanimation adulte

	· Articles R 6123-33 à R 6123-38 du CSP (conditions d’implantation)

· Articles D 6124 -27 à D 6124 -33 du CSP (conditions techniques de fonctionnement)

· Circulaire n° DHOS/SDO/2003/413 du 27 août 2003




	Réanimation pédiatrique et réanimation pédiatrique spécialisée

	· Articles R 6123-38-1 à R 6123-38-7 du CSP (conditions d’implantation)

· Articles D 6124 -34 à D 6124-34-5 du CSP (conditions techniques de fonctionnement)

· Arrêté ministériel  du 4 août 2006 fixant l'activité minimale annuelle des unités de réanimation pédiatrique et de réanimation pédiatrique spécialisée
· Circulaire n° DHOS/SDO/2003/413 du 27 août 2003

· Circulaire DHOS/O n° 2006/396 du 08 septembre 2006  



	16° Traitement de l’Insuffisance Rénale Chronique

	· Articles R 6123-54 à R 6123-68 du CSP (conditions d’implantation)

· Articles D 6124-64 à D 6124-90 du CSP (conditions techniques de fonctionnement)

· Circulaire DHOS/SDO n°2003-228 du 15 mai 2003

· Arrêté du 25 avril 2005 relatif aux locaux, matériels techniques et dispositifs médicaux dans les établissements de santé exerçant l’activité d’insuffisance rénale chronique




	17° Assistance Médicale à la Procréation 

	· Articles L 2141-1 à 12 / L 2142-1 à 4 du CSP
· Articles R 2141-1 à 13 / R 2141-33 à 34 du CSP
· Articles R 2142-1 à 12 / R 2142-19 à 38


	Diagnostic prénatal 

	· Articles L 2131-1 à L 2131-5 du CSP

· Articles R 2131-1 à R 2131-2-3 du CSP/ R 2131-3 à R 2131-4/ R 2131-5-5 à R 2131-9 du CSP




Pour l’activité AMP et DPN, le dossier doit être complété par les éléments spécifiques fixés par l’arrêté du 20 juin 2007 relatif au contenu du document d’évaluation des activités d’assistance médicale à la procréation.

	18° Traitement du cancer 

	· Articles R 6123-86 à R 6123-95 du CSP (conditions d’implantation)

· Articles D 6124-131 à D 6124-133 du CSP (conditions techniques de fonctionnement)

· Arrêté ministériel  du 29 mars 2007 fixant les seuils d’activité minimale annuelle à l’activité de soins de traitement du cancer
· Critères applicables à la chimiothérapie, à la chirurgie des cancers et à la radiothérapie, adoptés par l’INCa le 20 décembre 2007
· Critères applicables au traitement des cancers des enfants et adolescents de moins de 18 ans, adoptés par l’INCa le 17 décembre 2008



	19° Caractéristiques génétiques d’une personne et identification par empreintes génétiques à des fins médicales

	· Arrêté  du 27 mai 2013 
· Articles R 1131-1 à R 1131-20-5 du CSP (conditions d’implantation)

· Articles D 6124-178 du CSP (conditions techniques de fonctionnement)




	Équipement matériel lourd 

	· Articles L6122-1 à L6122-15 du CSP 
· Articles R6122-26 à R6122-44 du CSP



� Addictologie, Infection ostéo-articulaires complexes, Plateau technique hautement spécialisé, Soins palliatifs, Soins intensifs, Unité neuro-vasculaire, Surveillance continue.
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