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@ D Agence Régionale de Santé
Pays de la Loire





	CONFIRMATION D’AUTORISATION(S)


	DOSSIER PROMOTEUR
PAYS DE LA LOIRE




	NOM DE LA STRUCTURE : 
Date :


	Objet de la demande :

( ACTIVITES DE SOINS
( EQUIPEMENTS MATERIELS LOURDS

	Liste des activité(s) de soins ou équipement(s) matériel(s) lourd(s) concerné(s) par cette confirmation :
-

-

-

-

-



CADRE REGLEMENTAIRE

L’article R.6122.35 du Code de la santé publique indique que dans le cas de cession d'autorisation, y compris lorsque cette cession résulte d'un regroupement, le cessionnaire adresse au directeur général de l'agence régionale de santé une demande de confirmation de l'autorisation. Cette demande peut être déposée en dehors des périodes mentionnées à l'article R. 6122-29 du CSP.

Cette demande de confirmation est assortie d'un dossier comprenant notamment les pièces énumérées aux a, b, d, e et f du 1° du I de l'article R. 6122-32-1 ainsi que celles mentionnées au 2°, aux b et c du 3° et au 4° du I de cet article. En ce qui concerne l'activité de soins ou l'équipement matériel lourd faisant l'objet de la cession, ce dossier comporte en outre l'acte ou l'attestation de cession signés du cédant, ou l'extrait des délibérations du conseil de surveillance ou de l'organe délibérant du cédant relatif à cette cession, ainsi qu'une copie du contrat pluriannuel d'objectifs et de moyens conclu entre l'agence régionale de santé et le cédant.

L'agence régionale de santé statue sur cette demande suivant les modalités prévues pour une demande d'autorisation. Elle ne peut refuser la confirmation de l'autorisation que si le dossier présenté par le cessionnaire fait apparaître des modifications qui seraient de nature à justifier un refus d'autorisation en application des dispositions de l'article R. 6122-34 ou qui seraient incompatibles avec le respect des conditions et engagements auxquels avait été subordonnée l'autorisation cédée.

Le dossier de confirmation peut donc être déposé à tout moment : 

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-dosa-aes-autorisations@ars.sante.fr 
SOMMAIRE
41.
LE PROJET


4a)
LE DEMANDEUR


5b)
LES ELEMENTS DU PROJET D’ETABLISSEMENT SUR LESQUELS SE FONDE LA DEMANDE


5c)
L’OPERATION PROJETEE OU MISE EN ŒUVRE DU PROJET


6d)
LES OBJECTIFS ET LA COHERENCE DE LA DEMANDE


7e)
LES CONVENTIONS DE COOPERATION, LES FILIERES, LES RESEAUX ET LES PARTENARIATS


102.
LE PERSONNEL


113.
LA PARTIE TECHNIQUE ET FINANCIERE DU PROJET


11a)
PRESENTATION DE L’ETABLISSEMENT


11b)
LE RESPECT DES CONDITIONS REGLEMENTAIRES



11b1) La description des locaux



12b2) La description de l’organisation, du fonctionnement et des équipements


13c)
FINANCEMENT DU PROJET


144.
LES INDICATEURS ET L’EVALUATION DE L’ACTIVITE


15a)
OBJECTIFS FIXES POUR LA MISE EN ŒUVRE DES OBJECTIFS DU SCHEMA REGIONAL DE SANTE


15b)
LES INDICATEURS SUPPLEMENTAIRES ENVISAGES


15c)
LES MODALITES DE RECUEIL ET TRAITEMENT DES INDICATEURS SUPPLEMENTAIRES


16d)
PROCEDURE D’EVALUATION : MODALITE DE PRATICIPATION DES PERSONNELS MEDICAUX ET NON MEDICAUX


16e)
PROCEDURES OU METHODES D’EVALUATION DE LA SATISFACTION DES PATIENTS


175.
LES ENGAGEMENTS DU DEMANDEUR


18PIECES A COMMUNIQUER




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


Notamment présentation globale de l’établissement, etc.
	


	c) L’OPERATION PROJETEE 


· Présentation de l’opération projetée:

	


· Date prévisionnelle de cession :

	


· Capacités et implantations prévues :

	


· 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) : 
	


· 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
	


· 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 ET LES PARTENARIATS


· Conventions de coopération :
	
	Oui
	Non

	Avez-vous des 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
· Personnel médical :

	Noms
	Statut

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



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

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

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

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



· Personnel paramédical :

	Fonctions
	Effectifs
	Equivalent temps plein
	Personnel dédié ou mutualisé

	…………….
	…………….
	…………….
	…………….

	…………….
	…………….
	…………….
	…………….

	…………….
	…………….
	…………….
	…………….


· 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.
	…………….
	…………….
	…………….
	…………….


· 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.
	…………….
	…………….
	…………….
	…………….


· Autres activités et reconnaissances contractuelles :

	


	b) LE RESPECT DES CONDITIONS REGLEMENTAIRES


	b1) La description des locaux


Exemple : décrivez les chambres, leurs équipements et préciser l’emplacement des fluides médicaux, les espaces pour le patient et sa famille, les bureaux, les blocs, etc.

	


	
	Nombre

	Nombre total de chambres
	………

	↘ dont chambres à un lit
	………

	↘ dont chambres à deux lits
	………


	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.

	


· Description des équipements :

Au regard des textes réglementaires et du cahier des charges relatif à la mention concernée, décrivez les équipements disponibles. 

Le cas échéant, délais de mise en conformité.

	


· Organisation de la continuité des soins :

Organisation médicale (garde ou une astreinte médicale H24 et 7 jours sur 7) pour les patients déjà pris en charge.

	


· Organisation de la permanence des soins :

Accueil et prise en charge de nouveaux patients la nuit, le week-end et les jours fériés.

	


· Description du parcours patient :

	


· Pour les structures HTP :

Horaires et jours d’ouverture, nombre annuel de journées d’ouverture, durée journalière des prises en charge, charte de fonctionnement, livret d’accueil / dispositif médicalisé d’orientation immédiate du patient (organisation pour la continuité des soins en dehors des heures d’ouverture, etc.
	


· 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 ?
	…
	…




Autres :
	


	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 :

Décision et suivi de la décision de la HAS

	


	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
· Pan des locaux 

· 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
· 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…)
· L’extrait des délibérations du conseil de surveillance ou de l’organe délibérant du cessionnaire par rapport à cette confirmation d’autorisation (s) à son profit
· L’acte ou l’attestation de cession signés du cédant, ou l’extrait des délibérations du conseil de surveillance ou de l’organe délibérant du cédant par rapport à cette cession

· Une copie du contrat pluriannuel d’objectifs et de moyens conclu entre l’Agence régionale de santé et le cédant
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