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@ D Agence Régionale de Santé
Pays de la Loire





	Activité de
TRAITEMENT DE L’INSUFFISANCE RENALE CHRONIQUE 

PAR EPURATION EXTRARENALE 


	DOSSIER PROMOTEUR
PAYS DE LA LOIRE




	NOM DE LA STRUCTURE : 
Date :


	Objet de la demande :

( Création

( Transfert géographique 

	Modalité(s) de traitement de l’IRC concernée(s) :
( Dialyse en centre

( Unité de dialyse médicalisée
( Autodialyse simple 
( Autodialyse assistée
( Dialyse à domicile
( Dialyse péritonéale



CADRE REGLEMENTAIRE

L’article L.6122-1 du Code de la santé publique liste les opérations soumises à autorisations de l’Agence Régionale de Santé :

· La création de tout établissement de santé,
· La création, la conversion et le regroupement des activités de soins, y compris sous forme d'alternative à l'hospitalisation,

· L'installation des Equipements Matériels Lourds (EML) (acquisition et changement),

· Les changements d'implantation d'un établissement existant,

· Le renouvellement des autorisations (suite à l'omission du dépôt du dossier d'évaluation ou à l'injonction du Directeur général de l'Agence régionale de santé).

Les articles R.6122-25 et R.6122-26 du Code de la santé publique fixent la liste des activités et équipements soumis à cette obligation.

Toutes demandes d’autorisation portant sur des activités de soins ou équipements ne peuvent être reçues que durant des périodes et selon des calendriers déterminés par le Directeur Général de l’ARS.
L’article R.6122-29 du Code de la santé publique prévoit au minimum deux périodes de dépôt des demandes par an pour chaque activité et équipement matériel lourd soumis à autorisation.

Pour développer une nouvelle activité de soins, acquérir ou changer un équipement lourd, vous devez vous assurer :

1. Qu'il reste des implantations disponibles pour cette activité au regard du bilan quantifié de l’offre de soins.
2. Déposer un dossier durant l’une des fenêtres calendaires prévue à cet effet :
En 2 exemplaires :

     -Un exemplaire papier soit par envoi (avec AR), soit à déposer directement à l’ARS.  L’envoi ou le dépôt s’effectuant à l’adresse postale suivante :  Agence Régionale de Santé Pays de la Loire – Direction de l’Offre de Santé et en faveur de l’autonomie – Accompagnement des Etablissements de Santé- 17 boulevard Gaston Doumergue - CS 56233 - 44262 NANTES CEDEX 
    - Un exemplaire en version électronique (Word) soit à transmettre via une clé USB, soit à adresser par mail à : ars-pdl-das-asr-autorisations@ars.sante.fr 
L'article R6122-32-1 du Code de la santé publique précise le contenu du dossier justificatif.
	Réglementation spécifique au 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
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1. LE PROJET 
	a) LE DEMANDEUR


	Identité du demandeur
(personne physique ou morale constitué/en cours de constitution)


	………

	Adresse du demandeur (personne physique ou morale constitué/en cours de constitution)

	………

	Statut juridique du demandeur (personne physique ou morale constitué/en cours de constitution)

	………

	Pour la personne morale en cours de constitution, personne qui représente la demande

	· Nom : ………
· Qualité : ………
· Courriel : ………
· Téléphone : ………

	Lieu d’implantation


	………

	N° FINESS géographique


	………

	N° FINESS juridique

	………

	N° SIRET 


	………

	Personne à contacter pour le suivi du dossier
	· Nom : ………
· Qualité : ………
· Courriel : ………
· Téléphone : ………


	b) LES ELEMENTS DU PROJET D’ETABLISSEMENT SUR LESQUELS SE FONDE LA DEMANDE


	


	c) L’OPERATION PROJETEE OU MISE EN ŒUVRE DU PROJET


· Présentation de l’opération projetée ou de la mise en œuvre des activités de soins envisagées :

Exemple : positionnement du projet dans l’offre existante, modalités de recrutement des patients et adaptation de l’organisation à une montée en charge de l’activité, pathologie(s), durée de séjour envisagée, d’où viennent les patients (interne, hospitalisation complète de l’établissement, externe), les motivations et la pertinence du projet au regard de la réponse aux besoins, etc.

	


· Date prévisionnelle de mise en œuvre :

Préciser si partielle ou totale
	


· Inscription de l’opération dans le Projet régional de Santé et le Schéma Régional de Santé :

	


· Capacités et implantations prévues :
	


· Modalités particulières de dialyse prévue :

	Modalités particulières de dialyse 
	Envisagées
	Précisions

	
	Oui/non
	

	La dialyse longue supérieure à 6 heures
	……
	……
	……

	La dialyse de nuit
	……
	……
	……

	Séances courtes quotidiennes
	……
	……
	……

	Techniques particulières développées (cf art R 6123-64):
	……
	……
	……

	La structure prend-t-elle en charge en dialyse les enfants de plus de 8 ans ?
	……
	……
	……

	Autres :
	……
	……
	


	La formation
	Est envisagée
	Précisions

	
	Oui/Non
	

	Entrainement à l’autodialyse
	……
	……
	……

	Formation à la dialyse à domicile
	……
	……
	……

	Formation à la dialyse péritonéale   
	……
	……
	……


	La télémédecine
	Est envisagée
	Précisions

	
	Oui/Non
	

	Mise en place de la télémédecine
	……
	……
	……


· Activité prévisionnelle en rapport avec la demande présentée :

	


	d) LES OBJECTIFS ET LA COHERENCE DE LA DEMANDE


· La demande répond-elle aux Objectifs Quantifiés de l’Offre de Soins (implantation) : 
Décrire également les motivations, la pertinence du projet au regard de la réponse aux besoins de proximité :
	


· La demande répond-elle aux objectifs suivants du Schéma Régional de Santé :
Cf. Schéma Régional de Santé, volet Activités soumises à autorisation, permanence des soins en établissement, schéma de biologie
	Objectifs du SRS pour IRC
	Réponse de la demande aux objectifs du SROS

	1 – La prévention : un axe primordial

	· Favoriser, avant l’initiation d’une dialyse, toutes les prises en charge de l’IRC sévère, dont le but est de stabiliser la fonction rénale, corriger les complications, préparer aux traitements de suppléance et reculer le début de la dialyse par des mesures hygiénodiététiques (diététique et exercice physique) et/ou la mise en place de traitements conservateurs et limiter les situations de recours (dialyse en urgence).
	………………………………………………………...

…………………………………………………………

………………………………………..

	2 – L’usager au centre d’un parcours coordonné

	· Améliorer les dispositifs d’orientation des patients afin de pouvoir proposer à ces derniers la modalité de suppléance la plus adaptée (en privilégiant la greffe et la dialyse hors centre), d’éviter une perte de chance, tout en favorisant le décloisonnement entre les équipes de transplantation et de dialyse.
	………………………………………………………...

…………………………………………………………

………………………………………..

	· Répondre aux besoins de dialyse pour chacune des modalités, en tenant compte de l’augmentation prévisible du nombre de patients dialysés sur les cinq prochaines années.
	………………………………………………………...

…………………………………………………………

………………………………………..

	· Assurer un maillage territorial suffisant de la région en structures de dialyse afin de réduire les durées de trajet et les coûts de transport ;
	………………………………………………………...

…………………………………………………………

………………………………………..

	· Privilégier la dialyse hors centre, la dialyse à domicile et la dialyse péritonéale.
	………………………………………………………...

…………………………………………………………

………………………………………..

	· Conforter les organisations mises en place pour la prise en charge en dialyse des enfants
	………………………………………………………...

…………………………………………………………

………………………………………..

	3 – L’innovation :

	· offrir davantage aux patients, l’accès à l’hémodialyse longue nocturne, technique qui permet une bonne intégration dans la vie quotidienne des patients et est compatible avec une activité professionnelle à plein temps.
	………………………………………………………...

…………………………………………………………

………………………………………..

	· encourager les autres alternatives à la dialyse classique, comme l’hémodialyse quotidienne à durée courte sur 2h.
	………………………………………………………...

…………………………………………………………

………………………………………..

	· Mener l’expérimentation régionale sur l’IRC
	………………………………………………………...

…………………………………………………………

………………………………………..

	4 – La qualité et l’efficience : une préoccupation constante

	· Promouvoir auprès des structures de dialyse de la région, les outils élaborés par l’ANAP, afin d’améliorer l’organisation interne des structures de dialyse.
	………………………………………………………...

…………………………………………………………

………………………………………..


	Préconisations du SRS pour IRC
	Réponse de la demande aux objectifs du SROS

	1 - Les centres d’hémodialyse

	· Prévoir la possibilité d’une offre supplémentaire pour les adultes, sur la zone géographique, où la durée d’accès à un centre de dialyse est supérieure à 60 mn (Loire-Atlantique).
	………………………………………………………...

…………………………………………………………

………………………………………..

	2 – Les unités de dialyse médicalisée (UDM)

	· poursuivre la création d’unités de dialyse médicalisée (UDM) supplémentaires, dans les zones où le temps d’accès à une UDM autorisée est supérieur à 30 mn et où les taux de recours à la dialyse sont les plus élevés (> 101 pour 100 000 habitants).
	………………………………………………………...

…………………………………………………………

………………………………………..

	· éviter l’implantation d’UDM dans les agglomérations où il existe déjà une UDM, située à moins d’un trajet de 30 mn.
	………………………………………………………...

…………………………………………………………

………………………………………..

	· Recommander la création d’unités mixtes (UDM+UAD) ou d’UDM sur des sites où elles seront adossées à une unité d’autodialyse.
	………………………………………………………...

…………………………………………………………

………………………………………..

	· favoriser le recours à la télédialyse pour les unités géographiquement isolées.
	………………………………………………………...

…………………………………………………………

………………………………………..

	3 - Développer les autres modalités de dialyse hors centre

	· Prévoir la création d’unités d’autodialyse, en parallèle aux nouvelles implantations d’UDM créées pour disposer de structures mixtes
	………………………………………………………...

…………………………………………………………

………………………………………..

	· créer une implantation supplémentaire de dialyse péritonéale et de dialyse à domicile sur la Mayenne et sur la Sarthe
	………………………………………………………...

…………………………………………………………

………………………………………..

	· créer une implantation supplémentaire de dialyse péritonéale et de dialyse à domicile sur la Mayenne et sur la Sarthe
	………………………………………………………...

…………………………………………………………

………………………………………..

	· poursuivre la promotion de la dialyse péritonéale et de la dialyse à domicile (comme l’hémodialyse quotidienne à durée courte sur 2h)
	………………………………………………………...

…………………………………………………………

………………………………………..

	· offrir davantage l’accès à l’hémodialyse longue nocturne
	………………………………………………………...

…………………………………………………………

………………………………………..

	4 - Autres

	· conforter l’organisation régionale de l’activité de néphropédiatrie, les filières de prise en charge pédiatrique impliquant la néphropédiatrie de recours (CHU), celles de proximité, les néphrologues des centres de dialyse adulte (pour les plus de 8 ans).
	………………………………………………………...

…………………………………………………………

………………………………………..

	· Maintenir une capacité d’hospitalisation spécialisée en néphrologie (repli) et poursuivre l’augmentation des effectifs de néphrologues pour répondre à l’accroissement des demandes (consultations, hospitalisations, activités en lien avec la greffe et la dialyse…).
	………………………………………………………...

…………………………………………………………

………………………………………..


Autres :

	


· La demande répond-elle aux objectifs de créations/ suppressions/ transformation/ regroupements/ coopérations du Schéma Régional de Santé :
Cf. Schéma Régional de Santé, volet Activités soumises à autorisation, permanence des soins en établissement, schéma de biologie

	


· La demande répond-elle aux objectifs du CPOM :

	
	Oui
	Non

	Le projet est-il en cohérence avec le CPOM en cours de validité ? 
	………
	………


Préciser avec quels objectifs :
	


· La demande est-elle en cohérence avec le projet médical d’établissement/GHT: 
	
	Oui
	Non

	Le projet est-il en cohérence avec le projet médical d’établissement en cours de validité ?
	………
	………


Décrire les points clés et modalités du projet médical en lien avec la demande :
	


	e) LES CONVENTIONS DE COOPERATION, LES FILIERES, LES RESEAUX, LES PARTENARIATS


· Conventions de coopération spécifiques à la dialyse :
	
	Oui
	Non
	Commentaires

	Si l’établissement ne dispose pas des autres trois modalités de dialyse, conventions de coopération  ou de groupements de coopération  sanitaire établis permettant de proposer aux patients les quatre modalités de dialyse (hémodialyse en centre, unité de dialyse médicalisée, unité d’autodialyse assistée, dialyse à domicile)
	………
	………
	…………………

	Pour les centres : conventions signées avec autres structures de dialyse hors centre, pour assurer le repli des patients traités dans ces structures.
	………
	………
	…………………

	↘ Dans ce cas : indiquer le nombre de patients traités en hors centre et pour lesquels le centre assure le repli ?
	………
	………
	…………………

	Pour les structures hors centre :

· convention de repli vers un centre de dialyse,
	………
	………
	…………………

	· convention avec établissement de santé pour l’hospitalisation dans des lits de néphrologie des patients  suite à une urgence médicale ou à une complication du traitement.
	………
	………
	…………………

	Pour l’UDM en télédialyse (néphrologue intervenant à distance), convention avec établissement de santé, garantissant l’intervention sur place d’un anesthésiste-réanimateur ou d’un urgentiste dans des délais compatibles avec l'impératif de sécurité.
	………
	………
	…………………

	Existence de protocoles / conventions avec les autres services (réanimation, néphrologie…)
	………
	………
	…………………


· Autres Conventions de coopération :
	
	Oui
	Non

	Avez-vous d’autres conventions de coopération au moment de la demande ? 
	………
	………

	↘ Dans l’affirmative 

· Lister et expliquer votre implication dans les conventions de coopérations en lien avec la demande 
	……………………………………………….
………………………………..

	Avez-vous des projets en cours de formalisation ? 
	………
	………

	↘ Dans l’affirmative 

· Lister et expliquer votre implication dans les projets en lien avec la demande
	……………………………………………….

………………………………..


· Filières :
	
	Oui
	Non

	Etes-vous inscrit dans une ou plusieurs filières au moment de la demande ? 
	………
	………

	↘ Dans l’affirmative 

· Lister et expliquer votre implication dans les filières (amont, aval, suivi, formalisation) en lien avec la demande
	……………………………………………….

………………………………..

	Avez-vous des projets en cours de formalisation ? 
	………
	………

	↘ Dans l’affirmative 

· Lister et expliquer votre implication dans les projets en lien avec la demande
	……………………………………………….

………………………………..


· Réseaux de santé:
	
	Oui
	Non

	Etes-vous inscrit dans un ou plusieurs réseaux au moment de la demande ? 
	………
	………

	↘ Dans l’affirmative 

· Lister et expliquer votre implication dans les réseaux en lien avec la demande 
	……………………………………………….

………………………………..

	Avez-vous des projets en cours de formalisation ? 
	………
	………

	↘ Dans l’affirmative 

· Lister et expliquer votre implication dans les projets en lien avec la demande
	……………………………………………….

………………………………..



· Partenariats :
	
	Oui
	Non

	Etes-vous impliqué dans des partenariats ? 
	………
	………

	↘ Dans l’affirmative 

· Lister et expliquer votre implication dans les partenariats en lien avec la demande 
	……………………………………………….

………………………………..

	Avez-vous des projets en cours de formalisation ? 
	………
	………

	↘ Dans l’affirmative 

· Lister et expliquer votre implication dans les projets en lien avec la demande
	……………………………………………….

………………………………..


2.  LE PERSONNEL EN LIEN AVEC LA DEMANDE
· Personnel médical :

Préciser le nom du médecin néphrologue responsable du centre ou de l'unité et les médecins néphrologues intervenants.
	Noms
	Statut

(salarié ou libéral)
	Qualification
	Equivalent temps plein
	Date de recrutement
	N° RPPS

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

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

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

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

	Médecin coordonnateur (nom, ETP et missions) : ……………



· Personnel paramédical :

	
	Personnels prévus pour l’activité demandée


	Effectif total des personnels sur la dialyse sur ce site 

A ce jour
	Commentaires

(préciser si personnels salariés ou libéraux, si mutualisés sur d’autres sites)

	
	Nbre
	ETP
	Nbre
	ETP
	

	Cadre infirmier
	……
	……
	……
	……
	…………….

	Infirmières
	……
	……
	……
	……
	…………….

	Aide-soignant
	……
	……
	……
	……
	…………….

	
	……
	……
	……
	……
	…………….

	Secrétaire
	……
	……
	……
	……
	…………….

	Assistante sociale
	……
	……
	……
	……
	…………….

	Psychologue
	……
	……
	……
	……
	…………….

	Diététicienne
	……
	……
	……
	……
	…………….

	Agents techniques
	……
	……
	……
	……
	…………….

	Autres
	……
	……
	……
	……
	…………….


· Personnel administratif:

	Fonctions
	Effectifs
	Equivalent temps plein
	Personnel dédié ou mutualisé

	…………….
	…………….
	…………….
	…………….

	…………….
	…………….
	…………….
	…………….

	…………….
	…………….
	…………….
	…………….


· Formation du personnel en lien avec la demande :

	


3. LA PARTIE TECHNIQUE ET FINANCIERE DU PROJET
	a) PRESENTATION DE L’ETABLISSEMENT


En cas de demande d’autorisation de regroupement présenter chaque établissement intéressé. 

· Présentation globale de l’établissement :

	


· Les autorisations d’activités de soins :

Article R6122-25 du CSP
	Activités
	Forme
	Date d’autorisation
	Date de mise en œuvre 
	Date d’échéance de l’autorisation

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

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

	…. etc.
	…………….
	…………….
	…………….
	…………….


	Traitement de l’IRC
	Activité saisonnière (Oui/non)
	Activités déjà autorisées

	
	
	Date autorisation
	 Date de mise en œuvre
	Date de la dernière visite de conformité
	Nombre de postes envisagés ou installés

	Dialyse en centre 
	………

	………
	………
	………
	………

	Dialyse médicalisée
	………
	………
	………
	………
	………

	Autodialyse simple
	………
	………
	………
	………
	………

	Autodialyse assistée
	………
	………
	………
	………
	………

	Dialyse à domicile
	………

	………
	………
	………
	………

	Dialyse péritonéale
	………

	………
	………
	………
	………


	
	Oui
	Non
	Commentaires

	La structure prend-t-elle en charge en dialyse les enfants de plus de 8 ans ?
	….
	….
	………………………………...


· Les équipements matériels lourds autorisés :


Article R6122-26 du CSP
	EML
	Forme
	Date d’autorisation
	Date de mise en œuvre 
	Date d’échéance de l’autorisation

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

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

	…. etc.
	…………….
	…………….
	…………….
	…………….


· Reconnaissances contractuelles :
Préciser notamment pour la télédialyse.

	


· Modalités particulières de dialyse mises en place :

	Modalités particulières de dialyse 
	Mises en place
	Précisions

	
	Oui/non
	

	La dialyse longue supérieure à 6 heures
	……
	……
	……

	La dialyse de nuit
	……
	……
	……

	Séances courtes quotidiennes
	……
	……
	……

	Techniques particulières développées (cf art R 6123-64):
	……
	……
	……

	Autres :
	……
	……
	……


	La formation
	Est assurée
	Précisions

	
	Oui/Non
	

	Entrainement à l’autodialyse
	……
	……
	……

	Formation à la dialyse à domicile
	……
	……
	……

	Formation à la dialyse péritonéale
	……
	……
	……


· Autres activités
Préciser notamment pour l’éducation thérapeutique.
	


· Les données d’activités pour les modalités de dialyse réalisées sur le site :
Activité réalisée les 3 dernières années pour les modalités réalisées sur le lieu d'implantation géographique correspondant au présent dossier :
	Dialyse en centre
	Année N
	Année N-1
	Année N-2

	patients dialysés pris en charge au 31/12 de l'année
	…………..
	…………..
	…………..

	nombre total de séances
	…………..
	…………..
	…………..


	Unité d’hémodialyse médicalisée
	Année N
	Année N-1
	Année N-2

	patients dialysés pris en charge au 31/12 de l'année
	…………..
	…………..
	…………..

	nombre total de séances
	…………..
	…………..
	…………..


	formation
	Année N
	Année N-1
	Année N-2

	patients dialysés pris en charge au 31/12 de l'année
	…………..
	…………..
	…………..

	nombre total de séances
	…………..
	…………..
	…………..


	Unité autodialyse
	Année N
	Année N-1
	Année N-2

	patients dialysés pris en charge au 31/12 de l'année
	…………..
	…………..
	…………..

	nombre total de séances
	…………..
	…………..
	…………..


	Dialyse à domicile
	Année N
	Année N-1
	Année N-2

	patients dialysés pris en charge au 31/12 de l'année
	…………..
	…………..
	…………..

	nombre total de séances
	…………..
	…………..
	…………..


	Dialyse péritonéale
	Année N
	Année N-1
	Année N-2

	patients dialysés pris en charge au 31/12 de l'année
	…………..
	…………..
	…………..

	nombre total de séances
	…………..
	…………..
	…………..


Description détaillée par modalité exercée sur le lieu d'implantation géographique (N, N-1, N-2)
	Année 
	Centre
	Dialyse médicalisée
	Auto dialyse
	Hémo dialyse à domicile
	Dialyse périto- néale
	Formation

	nombre de nouveaux patients dans l'année
	……
	……
	……
	……
	……
	……

	nombre de patients par tranche d'âge: 
	……
	……
	……
	……
	……
	……

	
	moins de 8 ans
	
	
	
	
	
	

	
	8 à18 ans
	……
	……
	……
	……
	……
	……

	
	19 à 40 ans
	……
	……
	……
	……
	……
	……

	
	41 à 60ans
	……
	……
	……
	……
	……
	……

	
	61à 70ans
	……
	……
	……
	……
	……
	……

	
	71 à 80 ans
	……
	……
	……
	……
	……
	……

	
	+ de 80 ans
	……
	……
	……
	……
	……
	……

	% patients du département
	……
	……
	……
	……
	……
	……

	% patients autres départements de la région
	……
	……
	……
	……
	……
	……

	% patients hors région
	……
	……
	……
	……
	……
	……

	% patients ayant une activité professionnelle  parmi les patients de moins de 60 ans 
	……
	……
	……
	……
	……
	……

	Nombre de patients accueillis en repli 
	……
	……
	……
	……
	……
	……

	Nombre de séances produites par ces patients en repli
	……
	……
	……
	……
	……
	……

	 Nombre de patients saisonniers
	……
	……
	……
	……
	……
	……

	Nombre de séances produites par ces patients saisonniers
	……
	……
	……
	……
	……
	……

	Nombre de patients transplantés dans l'année
	……
	……
	……
	……
	……
	……

	Nombre de décès dans l'année
	……
	……
	……
	……
	……
	……


	b) LE RESPECT DES CONDITIONS REGLEMENTAIRES


	b1) La description des locaux 


· Implantation du centre (ou de l’unité) de dialyse dans un établissement de santé :
	
	Oui
	Non
	

	Localisation dans un établissement de santé disposant de lits d’hospitalisation complète (médecine ou chirurgie) ?
	…..
	…..
	

	      ↘ Dans l’affirmative : 

· Nom de l’établissement ?

· nombre de lits de médecine ou de chirurgie 

· nombre de lits dédiés à la néphrologie
	……………………………….


· Agencement salles de dialyse et nombre de postes :

	Récapitulatif
	Nombre total
	commentaires

	Salle de traitement
	…..
	……………………………….

	poste de traitement
	…..
	……………………………….

	poste de repli
	…..
	……………………………….

	poste d'entraînement
	…..
	……………………………….


	
	Répartition du nombre de postes pour chaque salle
	Nombre de box isole-ment
	Nombre de points d’eau
	Superficie



	
	Centre
	Dialyse médica-lisée
	Auto-dialyse assis-tée
	Forma-tion
	Total
	
	
	

	Salle 1
	…..
	…..
	…..
	…..
	…..
	…..
	…..
	…..

	Salle 2
	…..
	…..
	…..
	…..
	…..
	…..
	…..
	…..

	Salle 3
	…..
	…..
	…..
	…..
	…..
	…..
	…..
	…..

	Local formation
	…..
	…..
	…..
	…..
	…..
	…..
	…..
	…..


	
	Nombre
	Observation

	Bureaux de consultations médicales sur le centre ou l’unité
	…..
	……………………………….


· Description des locaux envisagés pour l’activité demandée

Pour l’activité concernée par la demande, décrire les locaux, leur agencement (en précisant bien ce qui existe déjà et ce qui sera envisagé pour mettre en œuvre l’activité demandée).

Il s’agit de décrire notamment :

· La salle de traitement de dialyse (avec les moyens de surveillance, de respect de la confidentialité, nombre de lavabo, et système de distribution des fluides pour chaque poste…)

· La salle de soins

· Le local de formation (le cas échéant)

· Les locaux techniques (pièces linges propres et sales, déchets, local technique de rangement des générateurs de secours, salle de traitement de l’eau…)

· Les bureaux de consultation

· Les vestiaires personnels et patients

· Autres…
	


	b2) La description de l’organisation, du fonctionnement et des équipements


· Organisation et fonctionnement du service :

Exemple : procédure d’accueil et d’admission, projet thérapeutique, articulation avec d’autres formes de prise en charge, suivi et sortie, unité dédiée, etc.
Préciser notamment l’organigramme du centre ou de l’unité sur le site concerné.

	


· Description des équipements :

· Générateurs :
	Générateurs
	Nombre
	commentaires

	Nombre total de générateurs
	…..
	………………………………………

	Nombre générateurs de secours
	…..
	………………………………………


· Equipements de  traitement de l’eau (si création) :
Décrire l’installation envisagée, notamment le circuit de distribution d’eau, les équipements de traitement de l’eau (résine, osmoseur,…), les procédés de désinfection et de contrôle de la qualité de l’eau et le système d’alarme…
	


· Autres équipements :

	
	Oui
	Non

	Le centre ou l’unité est équipé des dispositifs médicaux suivants :
	…..
	…..

	– un électrocardiographe avec scope ;
	…..
	…..

	– un défibrillateur. 
	…..
	…..

	– un chariot d’urgence, régulièrement vérifié, permettant au moins l’intubation trachéale et la ventilation manuelle au masque ;
	…..
	…..

	– un groupe électrogène de secours, dont la puissance est adaptée aux besoins, pouvant prendre sans délai, le relais de l’alimentation électrique en cas de défaillance
	…..
	…..


· Organisation de la continuité et de la permanence des soins:

La continuité des soins est l’organisation médicale (garde ou une astreinte médicale H24 et 7 jours sur 7) pour les patients déjà pris en charge.
La permanence des soins est l’accueil et prise en charge de nouveaux patients la nuit, le week-end et les jours fériés.

· Organisation du temps médical de néphrologue :

Décrire l’organisation, notamment : la présence du néphrologue pendant la durée des séances du centre, les modalités d’intervention du médecin néphrologue pendant la durée des séances de dialyse médicalisée, l’organisation des autres activités à préciser (consultations, activité de formation, surveillance de patients hospitalisés, télédialyse,…)

	


Planning de l’équipe médicale :

	


	
	Oui
	Non
	Observations

	Présence médicale permanente d’au moins un médecin néphrologue, sur le site de l'établissement de santé pendant toute la durée des séances d'hémodialyse (centre d’hémodialyse).
	…..
	…..
	………………………………………………………….

…………………………………

	Sans être habituellement présent au cours de la séance, un médecin néphrologue est susceptible d’intervenir (dans des délais compatibles avec l'impératif de sécurité) : 
	
	
	

	-
soit sur place,
	…..
	…..
	………………………………………………………….

…………………………………

	-
soit à distance dans les conditions prévues aux articles R. 6316-1 à R. 6316-11, 

Dans ce cas, un anesthésiste-réanimateur ou un urgentiste doit être en mesure d'intervenir sur place dans des délais compatibles avec l'impératif de sécurité.
	…..
	…..
	………………………………………………………….

…………………………………


· Organisation des astreintes (en dehors des heures d'ouverture) :

Planning des astreintes :

	


Décrire l’organisation relative à la continuité et à la permanence des soins, notamment des astreintes :

	


	Modalités de dialyse couvertes par l’astreinte au sein de l’établissement 
	Oui
	Non
	observations

	hémodialyse en centre de dialyse
	…..
	…..
	……………………

	hémodialyse en unité de dialyse médicalisée
	…..
	…..
	……………………

	hémodialyse en autodialyse simple ou assistée
	…..
	…..
	……………………

	hémodialyse en dialyse à domicile par hémodialyse ou

  
par dialyse péritonéale
	…..
	…..
	……………………

	L'astreinte couvre-t-elle des activités exercées par d'autres établissements dans le cadre de conventions de coopérations de R. 6123-55
	…..

	…..

	……………………


· Organisation des séances de dialyse :

· Heure d'ouverture et de fermeture de l’unité:
	


· Organisation des séances 

Décrire rapidement l’organisation de la mise en œuvre des séances de dialyse :

	


Remplir les tableaux pour chaque salle de dialyse.
	Horaires des séances

Salle n°…….
	
	Indiquer le nombre de patients pris en charge, le nombre d’IDE et la modalité de dialyse

	
	
	Lundi
	Mardi
	Mercredi
	Jeudi
	Vendredi
	Samedi

	Matin

..h..    à   ..h..
	Nombre de patients
	…..
	…..
	…..
	…..
	…..
	…..

	
	Nombre d’IDE
	…..
	…..
	…..
	…..
	…..
	…..

	Après midi
..h.. à  ..h..
	Nombre de patients
	…..
	…..
	…..
	…..
	…..
	…..

	
	Nombre d’IDE
	…..
	…..
	…..
	…..
	…..
	…..

	Soir
..h..  à  ..h..
	Nombre de patients
	…..
	…..
	…..
	…..
	…..
	…..

	
	Nombre d’IDE
	…..
	…..
	…..
	…..
	…..
	…..

	

	Modalités concernées par la demande
	Oui
	Non
	Commentaires

	la salle est-elle partagée dans la semaine par d’autres modalités de dialyse
	…..
	…..
	……………………

	      ↘ Dans l’affirmative : 

· Préciser la modalité
	……………………

	· Périodicité dans la semaine et nombre de roulement par jour
	……………………

	· Absence de coexistence dans la même salle et au cours des mêmes horaires, de modalités différentes de dialyse
	…..
	…..
	……………………


· Description du parcours patient :

· Décrire l’organisation, le fonctionnement (en prenant comme trame le circuit du patient), en précisant bien s’il y a eu des modifications depuis le dernier renouvellement ou depuis la visite de conformité :

	


· Préciser les mesures prises relatives à l’accessibilité dans ses différentes dimensions :

Exemple : amplitude horaire d’ouverture, amélioration de l’accessibilité aux personnes handicapées, respect des réglementations en matière d’information des patients, accès au tarif opposable, etc.
	


· Décrire l’organisation de la consultation d’annonce et les modalités d’information du patient sur les différentes modalités de prise en charge permettant un choix éclairé de la modalité de dialyse :
	


· Décrire l’organisation de la formation (entrainement à l’autodialyse, dialyse à domicile et dialyse péritonéale) :
	


· Décrire le suivi des patients dialysés, notamment à domicile et dans les EHPAD :
	


	Suivi des dialyses
	Oui
	Non
	Observations

	Organisation des visites du néphrologue (préciser à quelle fréquence)
	…..
	…..
	……………………

	Organisation des consultations du néphrologue avec un examen médical complet dans un local de consultation (préciser à quelle fréquence).
	…..
	…..
	……………………


· Décrire l’organisation de l’accès à la greffe pour les patients :
	


· Décrire l’organisation de la prise en charge des enfants (de plus de 8 ans)

	Accueil enfants âgés de plus de huit ans 

(trajets trop importants à un centre pédiatrique)
	Oui
	Non
	Commentaires

	Le centre dispose des moyens matériels adaptés 
	…..
	…..
	……………………

	l’enfant est traité dans une salle de traitement distincte de celle des adultes ou dans un box isolé
	…..
	…..
	……………………

	L’enfant demeure suivi, hors du centre, par un pédiatre ayant une compétence en néphrologie.
	…..
	…..
	……………………


· Télédialyse :
· Décrire rapidement la mise en œuvre de la télédialyse :

	


	
	Oui
	Non
	Commentaires

	Sur le site concerné, l’équipe médicale assure-t-elle le suivi par télédialyse des patients pris en charge dans des unités de dialyse médicalisée ?
	…..
	…..
	……………………

	↘ Dans l’affirmative : indiquer les unités de dialyse médicalisée concernées par ce suivi à distance  
	……………………


	
	Oui
	Non
	Commentaires

	Pour l’activité d’UDM dont la création est demandée, le suivi des patients sera-t-il assuré par télédialyse (visites) ? 
	…..
	…..
	……………………

	↘ Dans l’affirmative : indiquer le lieu où sera située l’équipe de néphrologues, assurant ce suivi. 
	……………………


· Système d’information :
	
	Oui
	Non

	L’établissement dispose-t-il d’un dossier patient informatisé généralisé ?
	…
	…

	↘Dans la négative :

· Disposez-vous d’un dossier informatisé propre au service ?
	…
	…


Préciser les systèmes d’informations mis en place (pour les rendez-vous, le suivi, la coordination, la gestion, la qualité…) :
	


	c) FINANCEMENT DU PROJET 


· Plan prévisionnel de financement de l’opération (investissements immobiliers et équipements etc.)
A compléter selon les besoins et les ressources du projet.

	Plan de financement

	Besoins
	Ressources

	Détail investissement
	 ……….€
	Apports
	 ……….€

	 ………………………..
	 ……….€
	Subventions
	 ……….€

	 ………………………..
	 ……….€
	Emprunts
	 ……….€

	 ………………………..
	 ……….€
	 …………………
	 ……….€

	 ………………………..
	 ……….€
	 …………………
	 ……….€

	 Etc.
	 ……….€
	Etc…
	 ……….€

	Total des besoins
	 ……….€
	Total des ressources
	 ……….€


· Compte de résultat prévisionnel de l’activité

La logistique générale comprend : la restauration, la blanchisserie, structure, etc.
La logistique médicale comprend : génie biomédical, pharmacie, stérilisation, hygiène hospitalière, hémovigilance, etc.
Le plateau technique comprend : bloc général, anesthésie, explorations fonctionnelles, imagerie, laboratoire, urgences, radiothérapie, dialyse, autres médico-techniques, chirurgie ambulatoire, chirurgie semaine, etc.
	DEPENSES
	CHARGES ET PRODUITS EN ANNEE PLEINE

	
	

	Personnel médical
	 ……….€ 

	Personnel non médical
	 ……….€ 

	Consommables & médicaments
	 ……….€ 

	Actes externes
	 ……….€ 

	Amortissements, location et maintenance médicale
	 ……….€ 

	Molécules onéreuses/DMI/ATU
	 ……….€ 

	Total charges directes
	 ……….€

	Logistique médicale
	 ……….€ 

	Plateau techniques
	 ……….€ 

	Coût Clinique
	 ……….€

	Logistique générale
	 ……….€ 

	Total Dépense
	 ……….€

	1/ Recettes activité
	 ……….€ 

	Valorisation GHS T2A AM
	 ……….€ 

	Produits de l'activité hospitalière
	 ……….€ 

	MO / DMI / ATU
	 ……….€ 

	Dispositifs médicaux implantables
	 ……….€ 

	Majorations chambres particulières
	 ……….€ 

	Pondérations Consultations internes
	 ……….€ 

	2/ Dotation
	 ……….€ 

	MIG Permanence de soins
	 ……….€ 

	Crédit Aide contractualisation
	 ……….€ 

	Total Recettes
	 ……….€

	RESULTAT
	 ……….€


4. LES INDICATEURS ET L’EVALUATION DE L’ACTIVITE
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 FIXES POUR LA MISE EN ŒUVRE DES OBJECTIFS DU SCHEMA REGIONAL DE SANTE


	Article R. 6122-32-1 CSP 


	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 :
	…………………………………………………………………………………………………………………………..


	b) LES INDICATEURS SUPPLEMENTAIRES ENVISAGES


· Indicateurs envisagés en vertu du dernier alinéa de l’article R.6122-24

	


· Procédure de signalement et de gestion des évènements indésirables graves :

	


· Certification HAS :
	Certification HAS V2014
	Oui
	Non
	Commentaires

	Réalisation de la certification HAS selon le référentiel de la V… ?
	…..
	…..
	…………………..

	↘ Dans l’affirmative : préciser la date, les réserves éventuelles émises et les mesures correctrices apportées :
	………………………………

	↘ Dans la négative : préciser la date de la prochaine visite programmée
	………………………………


	c) LES MODALITES DE RECUEIL ET TRAITEMENT DES INDICATEURS SUPPLEMENTAIRES


	


	d) PROCEDURE D’EVALUATION : MODALITE DE PRATICIPATION DES PERSONNELS MEDICAUX ET NON MEDICAUX


	


	e) PROCEDURES OU METHODES D’EVALUATION DE LA SATISFACTION DES PATIENTS


	


5. LES ENGAGEMENTS DU DEMANDEUR

Article R 6122-32-1 du Code de la santé publique
Je soussigné, M/Mme …., Directeur / Directrice ………… , m’engage :

 FORMCHECKBOX 
   
Au maintien des autres caractéristiques du projet après l’autorisation
 FORMCHECKBOX 
   
A la réalisation et maintien des conditions du projet des activités de soins et des équipements matériels lourds ainsi que les conditions techniques de fonctionnement fixés en application des articles L. 6123-1 et L. 6124-1 du Code de Santé Publique,
 FORMCHECKBOX 
  
A respecter les effectifs et la qualification des personnels,

 FORMCHECKBOX 
   
A 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 ;

 FORMCHECKBOX 
   
A procéder à l’évaluation de l’activité de soins dans les conditions prévues aux articles R.6122-23 et R.6122-24 du CSP.
Fait à,
Le,
Signature

[image: image1]
PIECES A COMMUNIQUER

Article R6122-32-1 du code de la santé publique
 

· Copie des statuts de l’organisme ou de la société
· Extrait du projet d’établissement relatif à l’objet de la demande actuelle ou délibération de l’organe délibérant relative au projet objet de la demande d’autorisation

· Copie des conventions signées en rapport avec la demande
· En cas d’intervention d’un ou plusieurs médecins à diplôme étranger dans le cadre de la procédure d’autorisation d’exercice (PAE), joindre la procédure décrivant l’organisation de la séniorisation et l’attestation de réussite à la PAE

· Diplômes des nouveaux praticiens
· Pan des locaux 

· Charte de fonctionnement des structures à temps partiel 

· Pour les établissements publics de santé joindre les éléments du plan global de financement pluriannuel des investissements prévu à l’article R.6145-65 du code de santé publique relatifs à l’opération.

· Engagements du demandeur datés et signés
· Copie de l’organigramme fonctionnel, nominatif de l’activité de traitement de l’insuffisance rénale avec précision des fonctions : notamment, la personne responsable, de coordinateur, le Responsable d’Assurance Qualité, le correspondant Vigilance, etc...
· Le tableau de présence et de gardes/astreintes du mois précédent le dépôt du dossier

· Les plannings (du mois précédent le dépôt de la demande) du personnel non médical (IDE, AS, techniciens de laboratoire, etc…)
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