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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 prise en charge de l’insuffisance rénale chronique :

· Décrets 2002-1197 et 2002-1198 du 23 septembre 2002 relatifs au traitement de l’Insuffisance Rénale Chronique par la pratique de l’épuration extrarénale.
· Décret 2011-1602 du 21 novembre 2011 relatif à la prise en charge des actes de dialyse péritonéale réalisés par les infirmiers libéraux en établissements d’hébergement  pour personnes âgées dépendantes.
· Décret 2012-202 du 10 février 2012 modifiant les conditions techniques de fonctionnement des établissements de santé qui exercent l’activité de traitement de l’IRC par la pratique de l’EER.
· Arrêté du 25 septembre 2003 relatif aux conventions de coopération entre les établissements de santé exerçant l’activité de traitement de l’IRC par la pratique de l’épuration extrarénale.
· Arrêté du 25 avril 2005 relatif aux locaux, matériels techniques et dispositifs médicaux dans les établissements de santé exerçant l’activité de traitement de l’IRC par la pratique de l’épuration extrarénale.
· Circulaire DHOS/SDO n° 228 du 15 mai 2003 relative à l’application des décrets n° 2002-1197 et 2002-1198 du 23 septembre 2002. 
· Circulaire DHOS O1/2005/205 du 25 avril 2005 relative aux locaux, matériels techniques et dispositifs médicaux dans les établissements de santé exerçant l’activité de traitement de l’IRC par la pratique de l’épuration extrarénale.
· Circulaire DSS/MCGR/2011/421 du 24 novembre 2011 relative aux conditions de prise en charge des actes de dialyse péritonéale réalisés par les infirmiers libéraux en établissement d’hébergement pour personnes âgées dépendantes.

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 :
	Modalités
	Sites
	Dates d’autorisation
	Dates de mise en œuvre

	Centre hémodialyse Adultes
	
	
	

	Centre hémodialyse Enfants
	
	
	

	Unité de dialyse médicalisée
	
	
	

	Hémodialyse en unité d’autodialyse simple et/ou assistée
	
	
	

	Dialyse péritonéale
	
	
	

	Hémodialyse à domicile
	
	
	


3) 
Activité de l’établissement en rapport avec la demande présentée:
Sur les 3 dernières années :
Activité réalisée en nombre de séances sur l’année : 
	Modalités de traitement
	Sites
	Année N-3
	Année N-2
	Année N-1

	Centre hémodialyse Adultes
	
	
	
	

	Centre hémodialyse pour enfants
	
	
	
	

	Unité de dialyse médicalisée
	
	
	
	

	Hémodialyse en unité d’autodialyse simple et/ou assistée
	
	
	
	

	Dialyse péritonéale
	
	
	
	

	Hémodialyse à domicile
	
	
	
	

	Entrainement à la dialyse 

à domicile
	
	
	
	

	Entrainement à la Dialyse Péritonéale
	
	
	
	


Activité réalisée en nombre de patients : Il s’agit du nombre de patients chroniques prévalents, hors repli, pris en charge au cours de la première semaine du mois de décembre de chaque année :

	Modalités de traitement
	Sites
	Année N-3
	Année N-2
	Année N-1

	Centre hémodialyse Adultes
	
	
	
	

	Centre hémodialyse pour enfants
	
	
	
	

	Unité de dialyse médicalisée
	
	
	
	

	Hémodialyse en unité d’autodialyse simple et/ou assistée
	
	
	
	

	Dialyse péritonéale
	
	
	
	

	Hémodialyse à domicile
	
	
	
	

	Entrainement à la dialyse 

à domicile
	
	
	
	

	Entrainement à la Dialyse Péritonéale
	
	
	
	


Activité de greffe :

· nombre de patients greffés :

· nombre de patients inscrits en liste d’attente :

3 - PROJET

1) Nature de la demande :
2) Motivation de la demande :

· compatibilité avec les objectifs du schéma régional ou interrégional de santé,
· cohérence avec le projet d’établissement, délibération du conseil d’administration et avis du comité stratégique, lorsque le demandeur est un établissement membre d'un groupement hospitalier de territoire, 

· 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 et paramédicaux exerçant ou appelés à exercer dans l'établissement :

· 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,

· dans le cadre d’une demande d’autorisation d’hospitalisation de jour et si la structure ne dispose pas d’une autorisation en hospitalisation complète, joindre la convention de partenariat avec une structure en disposant.

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 ;
8) Dossier financier :
· devis estimatif du coût de l’opération,
· modalités de financement emprunt, autofinancement, subventions,
· budget prévisionnel d’exploitation,
· 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 qu’il utilise pour suivre ces objectifs,

· 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 audit 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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DEMANDE D’AUTORISATION D’UNE ACTIVITE DE SOINS DE TRAITEMENT DE L’INSUFFISANCE RENALE CHRONIQUE PAR LA PRATIQUE DE L’EPURATION EXTRA-RENALE (IRC)








MODALITES





- Hémodialyse en centre (Adultes/Enfants)


- Hémodialyse en unité de dialyse médicalisée


- Hémodialyse en unité d’autodialyse simple


- Hémodialyse en unité d’autodialyse assistée


- Dialyse à domicile par hémodialyse


- Dialyse à domicile par dialyse péritonéale








[NOM DE L’ETABLISSEMENT]


 [DEPARTEMENT]
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