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1 - CADRE REGLEMENTAIRE
Le dossier justificatif prévu à l'article R. 6122-32 du code la Santé Publique 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) En cas de demande initiale d’autorisation présentée par un établissement membre d’un groupement hospitalier de territoire, l’avis du comité stratégique mentionné au b du 5° du II de l’article L.6132-2 ;

d) La présentation de l'opération projetée ou la mise en œuvre des activités de soins envisagée, notamment au regard du schéma régional ou interrégional de santé;

e) L'indication des objectifs du schéma régional ou interrégional de santé auxquels le demandeur entend répondre ainsi que ceux, quantitatifs, de l'offre de soins ;
f) 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 ;
g) 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 dispositifs spécifiques régionaux mentionnés à l’article L.6327-6 ; 

h) S’il y a lieu, les conventions mentionnées à l’article L.6147-10 conclues par le demandeur ;

2) Une partie relative aux personnels, décrivant l'état des effectifs affectés à l’activité, notamment, médicaux et paramédicaux, 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 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.
Textes spécifiques à l’activité de soin de chirurgie : 
· Annexes VIII du décret du 9 mars 1956, applicable au seul secteur privé (ces annexes ont été partiellement codifiées en juillet 2005 et constituent les articles D. 6124-401 à D. 6124-408 du CSP).

· Articles D6124-301 à D6124-305 du CSP, modifiés par décret n°2012-969 du 20 août 2012, sur les structures de soins alternatives à l’hospitalisation.
· Articles D. 6124-97 à D.6124-102 du CSP afférents aux SSPI et notamment l’article D.6124-99 relatif aux moyens de lutte contre l’hyperthermie maligne.
· Articles D. 6124-91 à D. 6124-96 du CSP.
· Arrêté du 7 janvier 1993 relatif aux caractéristiques du secteur opératoire mentionné à l'article D. 712-31 du code de la santé publique pour les structures pratiquant l'anesthésie ou la chirurgie ambulatoire (NOR: SANH9300011A).
· Arrêté du 3 octobre 1995 relatif aux modalités d'utilisation et de contrôle des matériels et dispositifs médicaux assurant les fonctions et actes cités aux articles D. 712-43 et D. 712-47 du code de la santé publique (NOR: SANH9503013A).
· Article R6111-22 du CSP relatif à la sécurité des établissements de  santé en cas de défaillance du réseau d’énergie.
· Articles R. 6111-18 à R. 6111-21 du CSP
· Articles R. 5212-38 à R. 5212-42 du CSP
2 - PRESENTATION
1) Auteur

· Entité juridique – statut juridique – n° FINESS – représentant légal,

· Site géographique et adresse de l’implantation,
· Personne en charge du dossier : (coordonnées téléphoniques et courriel),
· Pour les établissements privés de santé :
· Fournir 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 nom, adresse et qualité de la personne qui la représente pour la demande. Dans le cas d’un GCS créé pour le projet, joindre la convention constitutive.

· Lorsque la personne morale est constituée, joindre la délibération du conseil d’administration ou de l’organe délibérant, relative au projet d’activité ainsi que la délibération de la CME.

· Fournir l’extrait Kbis.
Dans le cas où la mise en œuvre de l’activité de soins est organisée par une personne morale exploitante distincte (société d’exploitation), joindre la convention de gestion.
En cas de demande initiale d'autorisation présentée par un établissement membre d'un groupement hospitalier de territoire, l'avis du comité stratégique, relatif au projet, mentionné au b du 5° du II de l'article L. 6132-2 ;

Dans l’hypothèse d’une confirmation de cession, joindre une copie de l’acte ou l’attestation de cession.
2) Autorisations en cours :

	Activité
	Modalité
	Forme
	Date de décision

d’autorisation ou
de renouvellement

	
	
	
	  

	
	
	
	


Le cas échéant, mentionner les reconnaissances contractuelles effectives : 

	Activité
	Capacité
	Date d’effet

de la reconnaissance

	
	
	


3) Activité de l’établissement en rapport avec la demande présentée

Sur les 3 dernières années :
Nombre de séjours de chirurgie : selon les critères du PMSI (troisième caractère du GHM = C)

	
	Hospitalisation complète
	Ambulatoire

	Etablissement
	N -2
	N - 1
	N
	N - 2
	N-1
	N

	Dénomination établissement
	 
	 
	 
	 
	 
	 


N = dernière année connue
Indicateurs HospiDiag : 

Nombre de RSA recensés dans HospiDiag

	
	Hospitalisation complète
	Ambulatoire

	Etablissement
	N -2
	N - 1
	N
	N - 2
	N - 1
	N

	Dénomination établissement
	 
	 
	 
	 
	 
	 


Groupes d’activité les plus fréquents dans l’établissement : chirurgie, groupes types d’activités du PMSI

	Groupes d’activités les plus fréquents dans l’établissement : chirurgie

	Libellé Groupe
	N -2
	N - 1
	N

	1
	
	
	

	2
	
	
	

	3
	
	
	

	4
	
	
	

	5
	
	
	


Parts de marché 

	Parts de marché

	 
	N -2
	N - 1
	N

	Part de marché en chirurgie (HC) sur la zone d’attractivité
	
	
	

	Part de marché en chirurgie (HC) sur la région 
	
	
	

	Part de marché en chirurgie ambulatoire sur la zone d’attractivité
	
	
	

	Part de marché en chirurgie ambulatoire sur la région 
	
	
	


4 – Certification HAS – date et recommandations éventuelles.

3 - PROJET
1) Nature de la demande

2) Motivation de la demande :

· compatibilité avec le SRS-PRS

· cohérence avec le projet d’établissement, délibération du conseil d’administration et avis du comité stratégique du GHT pour les établissements publics
· compatibilité avec les OQOS en termes d’implantation (dernier bilan publié).
· Intégration dans un projet de territoire
3) Délai de réalisation

4) Locaux : descriptif et plan détaillé (à joindre en annexe)
5) Personnel :
· personnels médicaux, paramédicaux, en effectifs (ETP)

· pour les médecins : nom, qualification ordinale (ETP et statut pour les établissements publics)

6) Fonctionnement : 

· tableau gardes et astreintes,
· organisation de la continuité des soins,

· le cas échéant existence d’un règlement intérieur,

· horaires de fonctionnement,

· document précisant l’organisation du secteur opératoire (charte de bloc ou similaire)

· charte de fonctionnement de l’unité d’anesthésie et chirurgie ambulatoire.

7) Partenariat et coopérations dans le cadre du projet
· joindre en annexe les conventions conclues

· lister les conventions restant à conclure

· préciser l’appartenance éventuelle à des dispositifs spécifiques régionaux mentionnés à l’article L.6327-6 du code de la santé publique
8) Dossier financier :
· devis estimatif du coût de l’opération,
· modalités de financement emprunt autofinancement, subventions

· budget prévisionnel,
· estimation de l’activité prévisionnelle,
· estimation des recettes prévisionnelles (année N à N + 3).

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.
9) Engagements : (datés et signés par le représentant légal avec mention de sa qualité)
· à réaliser et maintenir 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,
· à maintenir des autres caractéristiques du projet après l’autorisation ou le renouvellement de celle-ci,
· sur le montant des dépenses à la charge de l’assurance maladie ou le volume d’activité en application de l’article L.6122-5.
4 - EVALUATION DE L’ACTIVITE
Ce chapitre doit préciser :

· les objectifs que le promoteur 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 et les indicateurs du SRS PRS,
· les indicateurs supplémentaires qu'il envisage d'utiliser en vertu l'article R. 6122-24, 
· les modalités de recueil et de traitement des indicateurs prévus au dit article, 
· les modalités de participation des personnels médicaux et non médicaux intervenant dans la procédure d'évaluation,
· les procédures ou les méthodes d'évaluation de la satisfaction des patients.
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[NOM DE L’ETABLISSEMENT]
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DEMANDE D’AUTORISATION


D’UNE ACTIVITE DE SOINS DE CHIRURGIE 
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