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1 - Cadre règlementaire

Article L. 6122-10 du Code de la santé publique :
Le renouvellement de l’autorisation est subordonné au respect des conditions prévues à l’article 
L. 6122-2 et L. 6122-5 et aux résultats de l’évaluation appréciés selon les modalités arrêtées par le ministre chargé de la santé.

Il peut également être subordonné aux conditions mentionnées au deuxième alinéa de l’article
L. 6122-7

« Le titulaire de l’autorisation adresse les résultats de l’évaluation à l’agence régionale de santé au plus tard quatorze mois avant l’échéance de l’autorisation.

Au vu de ce document et de la compatibilité de l’autorisation avec le schéma d’organisation sanitaire, l’ARS peut enjoindre au titulaire de déposer un dossier de renouvellement dans les conditions fixées à l’article L. 6122-9.

A défaut d’injonction un an avant l’échéance de l’autorisation, et par dérogation aux dispositions de l’article L. 6122-9, celle-ci est tacitement renouvelée. L’avis de la Commission Spécialisée de l’Offre de Soins n’est alors pas requis ».

Article R. 6122-23 du Code de la santé publique :
Le titulaire de l'autorisation procède, dans les conditions prévues par la présente section, à l'évaluation mentionnée à l'article L. 6122-5. 

Cette évaluation a pour objet de vérifier que la mise en oeuvre de l'autorisation a permis :

· la réalisation des objectifs du schéma d'organisation des soins ;

· la réalisation des objectifs et des engagements pris dans le cadre du contrat pluriannuel d'objectifs et de moyens prévu à l'article L. 6114-1 pour cette activité de soins ou cet équipement matériel lourd ;

· le cas échéant, le respect des conditions particulières imposées dans l'intérêt de la santé publique en application de l'article L. 6122-7 ou le respect des engagements mentionnés au même article. 

Cette évaluation porte sur une période qui ne peut être inférieure à cinq ans. Toutefois, lorsqu'il s'agit du premier renouvellement d'autorisation, l'évaluation porte sur une période qui ne peut être inférieure à quarante mois.

Article R. 6122-24 du Code de la santé publique :

Des indicateurs d'évaluation portant sur les activités de soins ou sur les équipements matériels lourds sont définis par arrêté du directeur général de l'agence régionale de santé ou, lorsqu'il existe un schéma interrégional, par arrêté conjoint des directeurs généraux d'agences territorialement compétents. Ces indicateurs tiennent compte notamment des objectifs fixés par le schéma d'organisation des soins ou des particularités sanitaires de la région ou du groupe de régions intéressé.

Des indicateurs spécifiques à certaines activités de soins et à certains équipements matériels lourds peuvent être définis par arrêté du ministre chargé de la santé. Ces indicateurs s'imposent au demandeur d'autorisation. Le titulaire de l'autorisation peut utiliser des indicateurs supplémentaires propres à l'activité de soins ou à l'équipement matériel lourd en cause. 
Le présent dossier concerne les demandes de renouvellement de l’autorisation de l’équipement matériel lourd (absence de changement de matériel) 

2 - Dossier administratif
2-1- Auteur de la demande
· Entité juridique – statut juridique – n° FINESS – représentant légal,

· Site géographique et adresse de l’implantation.

Personne en charge du dossier : (coordonnées téléphoniques et courriel)
2-2- Activité autorisée (modalité concernée)

· Date d’autorisation

· Date de mise en œuvre

· Date de visite de conformité
2-3- Si l’autorisation n’a pas été totalement mise en œuvre, quels en sont les motifs ? échéance prévisionnelle de mise en œuvre ?
3 - Renouvellement des engagements prévus à l’article R6122-32-1

3-1- Le titulaire de l’autorisation fait part de l’état de réalisation des engagements prévus au titre du « e » du 1° du dit article, c’est-à-dire :
· 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 (en particulier qualification et effectifs des personnels,

· maintien des autres caractéristiques du projet après l’autorisation ou le renouvellement de celle-ci 
· montant des dépenses à la charge de l’assurance maladie ou le volume d’activité, en application de l’article L. 6122-5.
3-2- Le titulaire de l’autorisation renouvelle ses engagements prévus à l’article L. 6122-5 et présente les modifications qu’il envisage, pour la période de validité de l’autorisation renouvelée, sur les points suivants :

· état des personnels mentionnés,

· organisation des installations, des services ou des équipements matériels lourds mentionnés au « b » du 3° du même article ; en ce cas, un descriptif succinct de la modification projetée est joint au document.

4 - Evaluation (article R6122-32-2)
4- 1-Etat de réalisation des objectifs de la précédente autorisation:
· état de réalisation des objectifs par rapport au SROS-PRS et au CPOM, 
· indicateurs supplémentaires envisagés
· résultats du recueil et du traitement des indicateurs en termes d’activité, de caractéristiques de la patientèle et des pathologies,
· résultats de la participation des personnels à la procédure d’évaluation, 
· résultats de l’évaluation de la satisfaction des patients 
· évolution de la structure :

· locaux (le cas échéant joindre le plan)
· personnel,

· organisation,

· activité réalisée depuis la mise en œuvre 

4-2 - Analyse des écarts par rapport aux objectifs
4-3 – Les indicateurs retenus pour évaluer les évolutions et les modifications (indicateurs SROS-PRS et CPOM).

Le titulaire de l’autorisation s’engage à renseigner le tableau de bord régional transmis annuellement par l’ARS (se reporter au tableau de bord correspondant) décliné pour : 

· Les scanners

· Les IRM 

· Les Gammas caméras 

· Les TEP 

· Les caissons hyperbares

5 - Présentation des modifications envisagées pour les cinq ans à venir :

· indication des objectifs et des indicateurs du SROS-PRS auxquels le demandeur entend répondre (spécifiques à chaque spécialité),
· conventions de coopération conclues, 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 réseaux de santé définis à l’article L. 6321-1 ,

· systèmes d’information,

· télémédecine.
A défaut de présentation de ces modifications, le renouvellement est considéré comme étant sollicité à l’identique.
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