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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 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. 
Textes spécifiques à l’activité de périnatalité :

· Circulaire DHOS/O1 no 2005-67 du 7 février 2005 relative à l’organisation des transports de nouveau-nés nourrissons et enfants

· Décret n° 2003-992 du 16 octobre 2003 relatif aux établissements de santé publics et privés pratiquant l'obstétrique, la néonatologie, la réanimation néonatale ou la réanimation

· Circulaire DHOS/SDO/N°238 du 20 mai 2003 relative à la prise en charge de l’enfant et de l’adolescent aux urgences

· Arrêté du 25 avril 2000 relatif aux locaux de prétravail et de travail, aux dispositifs médicaux et aux examens pratiqués en néonatologie et en réanimation néonatale

· Circulaire DH/EO 3 n°99-402 du 8 juillet 1999 relative à l’arrêté du 1° avril 1999 fixant les indices des besoins nationaux afférents à la néonatalogie et à la réanimation néonatale

· Décret n°98-900 du 9 octobre 1998 relatif aux conditions techniques de fonctionnement auxquelles doivent satisfaire les établissements de santé pour être autorisés à pratiquer les activités d’obstétrique, de néonatalogie ou de réanimation néonatale

· Décret n° 98-899 du 9 octobre 1998 modifiant le titre Ier du livre VII du code de la santé publique et relatif aux établissements de santé publics et privés pratiquant l'obstétrique, la néonatologie ou la réanimation néonatale

· Circulaire du 30 mars 2006 relative au cahier des charges des réseaux de périnatalité

· Circulaire N°DHOS/DGS/O2/6C/2005/300 du 4 juillet 2005 relative à la promotion de la collaboration médico-psychologique en périnatalité

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 :

Indicateurs quantitatifs d’activité:

	Obstétrique
	n-2
	n-1
	n

	Nb d’accouchements
	     
	     
	     

	Nb de naissances
	     
	     
	     

	Nb de décès de nouveaux nés en salle de naissances
	
	
	

	Nb de décès maternels
	
	
	

	Nb de transferts de nouveaux nés
	
	
	

	Nb de transferts de mères en réanimation
	
	
	

	%Césariennes
	     
	     
	     

	%Péridurales
	
	
	


	Néonatologie
	n-2
	n-1
	n

	Nb de suppléments néonat
	     
	     
	     

	DMS
	     
	     
	     


	Soins intensifs
	n-2
	n-1
	n

	Nb de suppléments SI
	     
	     
	     

	DMS
	     
	     
	     


	Réanimation
	n-2
	n-1
	n

	Nb de suppléments rea
	     
	     
	     

	DMS
	     
	     
	     


Indicateurs qualitatifs d’activité: 

· obstétrique
Selon le terme :

	(33 SA
	33-34 SA
	(34-37 SA
	(37 SA

	Nb de Naissances

n
	     
	     
	     
	     

	Nb de Naissances

n-1
	
	
	
	

	NB de Naissances

n-2
	     
	     
	     
	     


Selon le poids :

	(1200 g
	1200 g -1600 g
	1600 g -2000 g
	(2000 g

	Nb de Naissances

n
	
	
	
	

	Nb de Naissances

n-1
	     
	     
	     
	     

	Nb de Naissances

n-2
	     
	     
	     
	     


	Transferts
	n-2
	n-1
	n

	In utero
	
	     
	     

	Autres transferts maternels
	
	     
	     


· Néonatologie soins intensifs et réanimation  

	
	Néonatologie
	Soins Intensifs
	Réanimation

	Nombre d’entrées
	
	
	
	
	
	

	Par mutation
	     
	     
	     
	     
	     
	     

	Par transfert
	     
	     
	     
	     
	     
	     

	 domicile ou autre
	     
	     
	     
	     
	     
	     


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).
	Garantir l'accessibilité financière pour la femme, la mère ou l'enfant
	Pourcentage d’accouchements en secteur 1 en établissements privés et pourcentage d’accouchements réalisés en activité libérale en public

	Améliorer l’accès et la qualité du suivi de grossesse
	- Existence d’une convention passée avec les conseils généraux (suivi PMI)

- Nb de conventions passées avec les structures d’addictologie

- Existence des Staffs de parentalité

	Adapter le niveau de médicalisation aux besoins de la mère et du nouveau né dans un environnement humanisé
	- Pour les maternités de type 2 ou 3 :nb de chambres kangourou rapporté au nb de lits de néonatologie

- existence d’un espace physiologique de naissance

- nb de professionnels de santé formés à la sécurité en salle de naissance, par catégorie

- existence d’une convention avec une maternité de référence pour solliciter des avis techniques

- délai d’accès aux concentrés globulaires et au plasma sanguins

- existence d’un protocole de suivi immuno-hématologique des femmes enceintes permettant à la structure qui délivre les produits sanguins d’avoir les résultats au cours du 8ème mois de grossesse 

	Préparer et accompagner la sortie de la maternité
	- Nb de conventions passées avec des sages- femmes libérales sur l’accompagnement des sorties de maternité

- pourcentage de nouveaux nés ayant bénéficié du dépistage de la surdité à la naissance


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.[image: image1.png]
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