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	Renouvellement d’autorisation 

de l’activité de soins de
Traitement de l’insuffisance rénale chronique
 par la pratique de l’épuration extrarénale



REFERENCES REGLEMENTAIRES

· Articles L 6122-2, L 6122-5, L 6122-10, R 6122-23, R 6122-28, R 6122-32-2 du Code de la santé publique
· Décret N°2002-1197 du 23 septembre 2002 relatif à l’activité de traitement de l’insuffisance rénale chronique par la pratique de l’épuration extrarénale et modifiant le code de la santé publique. 
· Décret N°2002-1198 du 23 septembre 2002 relatif aux conditions techniques de fonctionnement des établissements de santé qui exercent l’activité de traitement de l’insuffisance rénale chronique par la pratique de l’épuration extrarénale et modifiant le code de la santé publique
· 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
· Arrêté du 25 avril 2005 relatif aux locaux, matériels techniques et dispositifs médicaux dans les établissements de santé exerçant l’activité de dialyse.
· Circulaire DGS/DH/AFSSAPS n°2000-337 du 20 juin 2000 relative à la diffusion d’un guide pour la production d’eau pour l’hémodialyse.
· Circulaire DHOS/E4/AFSSAPS/DGS n°2007-52 du 30 janvier 2007 relative aux spécifications techniques et à la sécurité sanitaire de la pratique de l’hémofiltration et de l’hémodiafiltration en ligne dans les établissements de santé.
· Décret n°2011-1602 du 21 novembre 2011relatif à la prise en charge des actes de la dialyse péritonéale réalisés par les infirmiers libéraux en EHPAD.
· Décret n°2012-202 du 10 février 2012 modifiant les conditions techniques du fonctionnement des établissements de santé qui exercent l’activité de dialyse. 
·  Arrêté du 31 juillet 2015 modifiant l’arrêté du 25 avril 2005 relatif aux locaux, matériels techniques et dispositifs médicaux dans les établissements de santé exerçant l’activité de dialyse.
· Décret n°2015-881 du 17 juillet 2015 relatif à des expérimentations tendant à améliorer la prise en charge des personnes atteintes d’insuffisance rénale chronique.
· Arrêté du 16 mai 2016 fixant la liste des régions concernées par ces expérimentations, les cahiers des charges régionaux, et la charte des professionnels.
· Articles R. 6123-54 à R.6123-68 du CSP : Conditions d’implantation d’activités de soins pour l’insuffisance rénale chronique
· Articles D .6124-64 à Art D .6124-67 du CSP : dispositions générales pour l’insuffisance rénale chronique.
· Articles R.6123-54 à R. 6123-68 du CSP : dispositions générales et par modalité de traitement de l’insuffisance rénale chronique.
· Articles D.6124-68 à D. 6124-70 du CSP : dispositions concernant les centres d’hémodialyse.
· Articles D.6124-71 à Art D.6124-73 du CSP : dispositions concernant les centres d’hémodialyse pour enfants.
· Article D.6124-74 : dispositions concernant l’hémodialyse saisonnière
· Articles D.6124-75 à D.6124-77 du CSP : Dispositions concernant les unités de dialyse médicalisée.
· Articles D.6124-78 à 6124-83 du CSP : dispositions concernant les unités d’autodialyse
· Articles D.6124-84 et  D. 6124-85 du CSP : dispositions concernant l’hémodialyse à domicile.
· Articles D.6124-86 à D. 6124-90 du CSP : dispositions concernant la dialyse péritonéale à domicile.
· INSTRUCTION N° DGOS/R3/DSS/MCGR/2012/52 du 27 janvier 2012 GDR –IRCT 2012-2018
PARTIE I – 
PRESENTATION DE L’ETABLISSEMENT 

	1.1 Coordonnées de l’établissement


	Raison sociale
	

	Adresse
	

	CP Commune
	

	Email
	

	N° FINESS 
	


	SITE GEOGRAPHIQUE 

	Nom
	

	Adresse
	

	CP Commune
	

	Email
	

	N° FINESS 
	

	

	1.2 Statut juridique


· établissement public de santé

· établissement privé de santé à but lucratif

· établissement privé ESPIC 
· autre établissement privé à but non lucratif

	1.3 Présentation générale de l’établissement 


	Activités de soins 


	En propre

	
	Dernière date d’autorisation ou renouvellement d’autorisation
	Capacité installée

Au 1/1/2015



	Secteur sanitaire

Médecine : 

Hospitalisation complète 

Hospitalisation à temps partiel

Chirurgie 

Hospitalisation complète 

Unité de chirurgie/anesthésie ambulatoire

Réanimation 

Adulte 

Pédiatrique

Cardiologie interventionnelle

    Indiquer le type 1-2-3

HAD

SSR

Indiquer la spécialité et la modalité
Psychiatrie

Hospitalisation complète 

Hospitalisation à temps partiel

Gynécologie-obstétrique 

Indiquer le niveau
Autre…

Secteur médico-social

EHPAD

Autre…
	
	


	1.4 Présentation de l’activité de soins de traitement de l’insuffisance rénale chronique par la pratique de l’épuration extrarénale


Modalités de traitement demandées pour l’IRC adulte : (cocher la ou les cases correspondant à la demande)

 Préciser pour chaque modalité si elle est exercée en propre ou par convention                       


 Hémodialyse en Centre 


 Hémodialyse en Unité de Dialyse Médicalisée (UDM)

 Hémodialyse en unité d’autodialyse simple ou assistée


 Dialyse à domicile par hémodialyse ou par dialyse péritonéale

Présentation générale de l’activité concernée

	Date de la décision ou du renouvellement  de l’autorisation précédente
	

	Date d’effet de la décision
	

	Date de fin de validité de la décision
	

	Date de la dernière visite de conformité 
	

	Modalités de l’IRC ayant fait l’objet d’une visite de conformité (Centre, UDM, autodialyse, dialyse péritonéale …) cf  à développer au 2.5
	

	Date de la dernière visite de certification (HAS)
	

	Résultat de la visite de certification : préciser les conclusions de la visite, les principales recommandations, les actions en cours ou achevées suite à la visite initiale, la situation actuelle de l’établissement au regard de la certification
	

	Recommandations éventuelles en lien avec l’activité concernée et réponses d’ores et déjà apportées
	

	Date de la validation de l’HAS
	


Nom et qualité du praticien responsable de la structure et modalité d’organisation (pôle, fédération …)

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

Existence d’un Règlement intérieur du Service :

OUI

NON

Merci de produire ce document à l’appui de cette demande 

Synthèse (ou extraction) des éléments relatifs à l’activité de soins IRC au sein du projet d’établissement :

………………….

Synthèse (ou extraction) des éléments relatifs à l’activité de soins IRC au sein du projet médical :

…………………

Locaux et moyens matériels de l’activité de soins de traitement de l’IRC : 

Localisation, description et plans de l’activité : 

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
Merci de produire le plan de masse situant l’activité IRC à l’appui de cette demande 

Merci de produire le plan détaillé situant l’activité IRC à l’appui de cette demande 

Description des moyens techniques et matériels mis à disposition :

………………………………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
	Modalités
	Nombre de postes d’hémodialyse

	
	Total
	dont postes réservés au repli
	dont postes réservés à l’entraînement

	Hémodialyse en Centre 
	
	
	

	Hémodialyse en Unité de Dialyse Médicalisée
	
	
	

	Hémodialyse en unité d’autodialyse simple ou assistée
	
	
	

	Dialyse à domicile par hémodialyse ou par dialyse péritonéale
	
	
	


Partie II : Présentation des résultats de l’évaluation de l’autorisation antérieure – Etat de réalisation des objectifs et des engagements

2.1  Etat de réalisation des objectifs au regard du SROS III et du SROS-PRS (2013-2018) en terme d’accessibilité, de qualité et de sécurité des soins, de continuité des soins, de prise en charge globale du patient (R. 6122-32-1 au a du 4°) 

       Reprendre les objectifs du SROS - PRS de Normandie (ex basse ou ex haute) volet IRC (objectifs opérationnels, indicateurs) et indiquer les actions mises en œuvre pour atteindre ces objectifs
2.1.1    Le personnel de l’activité de soins de traitement de l’IRC 
· Fournir la liste nominative des praticiens pour assurer la continuité des soins, leur(s) spécialité(s),  leur statut et la copie des diplômes.

Nota bene : Les effectifs médicaux de permanence ne concernent que des médecins seniors : détenteurs d’une thèse de doctorat en médecine et inscrits au Conseil de l’Ordre. 

Les internes et résidents ne sont pas pris en compte.

Une copie de tous les diplômes médicaux et non médicaux devra être fournie à l’appui de cette demande
· Personnel  médical de l’activité de soins de traitement de l’IRC
	Nom
	Statut (à préciser si titulaire, contractuel…)
	ETP * de l’établissement pour l’activité de soins d’IRC 
	Personnel mutualisé avec d’autres services  de l’établissement ?
préciser oui/non, quel service ou quelle modalité et quotité 
	Participation à la couverture de l’activité de soins IRC dans d’autres structures ?
préciser 
	Si oui, forme

Et 

Quotité

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


* ETP = (exemple : un mi-temps = 0.5 ETP ; 3 vacations hebdomadaires = 0.3 ETP

· Signaler les modifications éventuelles de l’équipe de praticiens depuis la date de l’autorisation à renouveler  (recrutement ou départ de praticiens à préciser).
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

· Nombre et journées de praticiens intérimaires intervenus pour faire fonctionner l’activité de soins IRC -  sur le premier et le second semestre de l’année précédente et le premier semestre de l’année en cours, en distinguant cette intervention par mois :

………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

· Fournir le tableau de service (planning de présence médicale) de l’activité de soins IRC, par modalité de traitement, pour le premier et le second semestre de l’année précédente et le premier semestre de l’année en cours
·   Continuité et permanence des soins (personnel médical) 
· Fournir le tableau des gardes et astreintes pour le second semestre de l’année précédant l’envoi de la demande de renouvellement, et pour le semestre en cours.
· Préciser l’organisation mise en place pour assurer la continuité et la permanence des soins pour l’activité de soins IRC 

· Indiquez pour les établissements de santé publics la date de saisine de la COPS, la date de saisine de la CME par rapport à l’organisation et aux modalités de mise en œuvre du temps de travail médical pour l’activité de soins IRC
· Synthétiser les modalités d’organisation, d’exercice et de mise en œuvre du temps de travail médical pour l’activité de soins IRC
· Préciser, à l’aide d’un tableau, par modalité la répartition des praticiens selon les tranches horaires mises en œuvre dans l’établissement
·    Personnel non médical de l’activité de soins de traitement de l’IRC
· Nombre d’ETP affectés à l’activité de soins de traitement de l’IRC

	Nom
	Statut (préciser si titulaire, contractuel…)
	Qualification de l’agent à préciser (secrétaire 

IDE-AS-ASH)
	ETP * pour l’activité IRC de l’établissement 
	Participation en dehors de l’IRC 

si oui préciser l’activité concernée 

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


* ETP = (exemple : un mi-temps = 0.5 ETP)

· Préciser, à l’aide d’un tableau par modalité, la répartition des IDE et AS selon les tranches horaires mises en œuvre dans l’établissement
2.1.2 Protocoles, coopérations et mutualisations

· Protocoles mis en œuvre dans le cadre de  l’IRC 

	Intitulé du protocole
	Date de signature
	Date de la dernière actualisation

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	


· Conventions signées et en lien avec l’activité de soins IRC

Liste et objet des conventions signées en lien avec l’activité IRC 
	Etablissement
	Objet de la convention
	Date de signature de la convention

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	


Quel que soit le mode de coopération choisi, la convention constitutive du GCS ou autre convention de coopération, doit définir les objectifs suivants :
· Accès aux modalités de dialyse (organisation de la prise en charge du patient dans la ou les modalités dont l’établissement ne dispose pas en propre)

· Organisation formalisée de l’information pré suppléance.

· Coopération entre équipes médicales néphrologiques et paramédicales.

· Concertation entre médecins néphrologues par des protocoles élaborés dans le respect des articles 47 et 64 du code de déontologie médicale.

· Convention garantissant l’accès même en cas d’urgence aux produits sanguins et aux médicaments dérivés du sang.

· Conventions avec des laboratoires d’analyse médicale ou avec un service d’imagerie (si l’établissement n’en dispose pas en propre)

· Convention pour que les néphrologues de l’unité de dialyse concernée, puissent compter sur l’appui médical d’un cardiologue, d’un anesthésiste réanimateur ou d’un réanimateur médical, d’un chirurgien et d’un radiologue.

· Convention de mutualisation éventuelle des astreintes médicales.
· Conventions pour les éventuels replis en hospitalisation  (services d’urgences ou services d’hospitalisation complète incluant le suivi par un néphrologue).
· Inscription dans un ou des réseau(x) ? 
 Non
 Oui

Le ou lesquels et expliciter la démarche

Décrire les principales filières (actuellement mises en œuvre et conformes au SROS) spécifiques et ou thématiques d’amont, d’accueil et d’aval.

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

· Participation au GHT ? 
 Non
 Oui

Décrire, en ce qui concerne l’IRC, les participations effectives ou en projet au sein du GHT du lieu d’implantation.
2.2 Etat de réalisation des objectifs pris dans le cadre du CPOM 2013-2018 conclu entre le titulaire de l’autorisation et l’ARS et afférents à l’activité de soins de traitement de l’IRC
· Lister les orientations stratégiques concernant l’activité de soins IRC
Préciser par le suivi des indicateurs fixés, la réalisation des objectifs opérationnels, le ou les plans d’action définis 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

· Lister les coopérations territoriales développées en rapport avec l’activité de soins IRC
Préciser par le suivi des indicateurs fixés, l’avancement des objectifs opérationnels 

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
2.3 Etat de réalisation des conditions particulières éventuelles dont l’autorisation était assortie en vertu de l’article L 6122-7 du code de la santé publique

L’autorisation en cours a-t-elle été soumise à des conditions particulières relatives à la participation à une ou plusieurs missions de service public définies à l’article L 6112-1 ou à l’engagement de mettre en œuvre des mesures de coopération favorisant l’utilisation commune de moyens et la permanence des soins (dans ce cas la décision d’autorisation le précise dans un article spécifique) ?
OUI 
NON 
2.4-Etat de réalisation des différents engagements pris par le demandeur (article R. 6122-32-1 au e du 1°) : détailler

· concernant la réalisation et le maintien des conditions d'implantation et des conditions techniques de fonctionnement de l’activité de soins de traitement de l’IRC par la pratique de l’épuration extra-rénale;

(cf Articles R 6123-54 à R 6123-67 du CSP relatifs aux conditions d’implantation applicables à l’activité de soins de traitement de l’insuffisance rénale chronique par épuration extrarénale et D 6124-64 à D 6124-89 du CSP relatifs aux conditions techniques de fonctionnement applicables à cette même activité de soins)

	Autorisation IRC
Modalités ayant fait l’objet d’une visite de conformité
	Date de la visite de conformité 
	Conclusions

Recommandations/Délais
	Réponses/Actions entreprises

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


Indiquer tout changement intervenu depuis la dernière visite de conformité 

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

· concernant le maintien des autres caractéristiques du projet après l’autorisation ou le renouvellement de celle-ci ;

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

· concernant le montant des dépenses à la charge de l'assurance maladie ou le volume d'activité ;

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
· concernant la capacité et les modalités de prise en charge ;
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

· concernant les locaux et les plateaux techniques ;
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
· concernant le personnel médical ;
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

· concernant le personnel non médical ;
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

· concernant les conditions techniques de fonctionnement codifiées;
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

2.5  Résultats du recueil et du traitement des indicateurs d'évaluation portant sur l’activité de soins de traitement de l’IRC
2.5.1Indicateurs d’activité quantitatifs :
Description de l’activité en volume du site 

Nombre de patients chroniques permanents (au sens de la définition du registre REIN, en fin d'année)  : 

	Modalités
	N-3
	N-2
	N-1

	Hémodialyse en Centre
	
	
	

	Hémodialyse en Unité de Dialyse Médicalisée
	
	
	

	Hémodialyse en Unité d’autodialyse simple ou assistée
	
	
	

	Dialyse à domicile par hémodialyse ou par dialyse péritonéale
	
	
	


Nombre de séances d’hémodialyse, ou nombre de semaines de dialyse péritonéale : 

	Modalités
	N-3
	N-2
	N-1

	Hémodialyse en Centre 
	
	
	

	Hémodialyse en Unité de Dialyse Médicalisée
	
	
	

	Hémodialyse en Unité d’autodialyse simple ou assistée
	
	
	

	Dialyse à domicile par hémodialyse ou par dialyse péritonéale
	
	
	


Greffes rénales (suite à cs néphrologues de la structure avant traitement de suppléance)
	Greffes préemptives
	N-3
	N-2
	N-1

	Greffes rénales
	
	
	


Décrire la filière établie entre néphrologue de dialyse et néphrologue greffeur : RCP, inscription sur la liste d’attente, suivi post greffe….
Caractéristiques de la population sur la dernière année :

	Modalités
	Age moyen
	% de patients hors département
	% de patients hors 

région

	Hémodialyse en Centre 
	
	
	

	Hémodialyse en Unité de Dialyse Médicalisée
	
	
	

	Hémodialyse en Unité d’autodialyse simple ou assistée
	
	
	

	Dialyse à domicile par hémodialyse ou par dialyse péritonéale
	
	
	


2.5.2 Indicateurs d’activité qualitatifs : à préciser    
II- COMPATIBILITE DE L’ACTIVITE DE SOINS AVEC LES RECOMMANDATIONS NATIONALES (cf. références réglementaires)
	Objectifs nationaux
	Réalisés
	Commentaires

(indiquer les actions mise en œuvre pour atteindre ces objectifs)

	
	OUI
	NON
	

	Améliorer l’accès aux soins

	-Favoriser les prises en charges en Unité de dialyse médicalisée de proximité

-Favoriser le développement de la dialyse à domicile 

--Organiser l’orientation avant traitement de suppléance

* Mise en place de réunions de concertation et d'orientation des IRCT

* Organisation et proposition systématique d'une information pré suppléance par un IDE portant sur la dialyse y compris péritonéale et la greffe


	
	
	

	Amélioration de l’efficience

	-Augmenter la greffe rénale et la qualité du suivi : 

* désignation d'une IDE référente greffe dans chaque centre 

* organisation de consultations partagées entre le centre de dialyse et le service de greffe 

-Développer la dialyse péritonéale :

* un néphrologue référent identifié dialyse péritonéale dans chaque territoire de santé (préciser l'organisation mise en place)
* renforcer la coopération avec IDE libérales pour la prise en charge de la DP à domicile 

 
	
	
	

	Amélioration de la qualité et de la sécurité des soins.

	-Développer les outils de télémédecine

-Travail avec l’OMEDIT sur la qualité de l’eau de dialyse

-Réduire le nombre de dialyse en urgence (préciser les actions mises en place pour atteindre cet objectif)

	
	
	


	Indicateurs d’évaluation 

	Liste des indicateurs
	Résultats de l’établissement

	
	Année N-4
	Année N-3
	Année N-2
	Année N-1

	Part des nouveaux patients (suivi par les néphrologues de la structure juridique) traités par DP sur la totalité des dialyses


	
	
	
	

	Part des patients (suivi par les néphrologues de la structure juridique) suivis hors Centre


	
	
	
	

	Proportions de dialyse débutées en urgence ou sur cathéter dans l'unité faisant l'objet du renouvellement


	
	
	
	

	Mise en place dans chaque territoire des réunions de Concertation et d’Orientation des Insuffisants rénaux chroniques terminaux (oui / non)


	
	
	
	

	Proportion de patients ayant fait l’objet d’un avis en réunions de concertation et d’orientation des insuffisants rénaux terminaux (objectif = supérieur à 50% pour chaque structure)


	
	
	
	

	Nombre de patients greffés (pour l'ensemble des patients suivis par les néphrologues de la structure juridique)


	
	
	
	


2.6  Résultats de la participation des personnels médicaux et non médicaux intervenant dans la procédure d’évaluation

Il convient de montrer dans cette partie, que l’information et la participation des personnels médicaux et non médicaux constituent une étape importante de la démarche qualité et notamment que les éléments d’évaluation sont transmis régulièrement à la CME ainsi qu’aux cadres chargés de l’organisation des services afin qu’ils soient en mesure de participer activement à la procédure d’évaluation. 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

2.7  Résultats des procédures ou méthodes d'évaluation de la satisfaction des patients

L’analyse des questionnaires de satisfaction remis à l’admission, la synthèse des plaintes et réclamations ou encore les éléments valorisants du rapport de certification de votre établissement peuvent vous aider à étoffer cette partie du dossier.

………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
Partie III : Engagements et propositions pour la période d’autorisation à venir 
de 7 ans 

3 .1  Présentation des modifications éventuelles envisagées 

Il convient de présenter les modifications que vous envisagez, pour la période de validité de l'autorisation à renouveler, pour vous mettre en conformité notamment avec les orientations du volet IRC du SROS-PRS.

Les demandes de modification des conditions d’exécution de l’autorisation sont à indiquer clairement dans la partie « modifications éventuelles envisagées », sachant toutefois que : 

       -   soit elles donneront lieu à l’application de l’art D 6122-38 II du CSP (information du DGARS qui s’il constate que la modification ne nécessite pas une nouvelle décision d’autorisation, donne son accord au projet en indiquant qu’il sera procédé après réalisation à une vérification du maintien de la conformité)
· soit elles devront faire l’objet d’un dossier complet avec passage en CSOS et dépôt dans le cadre des périodes ouvertes à cet effet

3.1.1     Modifications au regard des objectifs du SROS-PRS auxquels le demandeur entend répondre ainsi que les objectifs quantifiés de l’offre de soins
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

3.1.2      Projets d’évolution concernant le fonctionnement

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

3.1.3     Projets d’évolutions concernant les conventions de coopération ou l’appartenance aux réseaux de santé 

Indiquer les projets de convention de coopération ou d’appartenance à des GCS, GIE et  réseaux de santé, l’objet de ces coopérations.

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

3.1.4 Projets d’évolutions concernant les personnels et leur qualification 

Etat des effectifs, administratifs, médicaux et autres catégories, appelés à évoluer pour exercer dans l'activité de soins 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
3.1.5     Modifications envisagées de l’organisation des installations, services 

Un descriptif succinct de la modification projetée est joint au dossier. (Locaux, plateaux techniques personnels, moyens supplémentaires).

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………   
3.1  Actualisation de la partie relative à l’évaluation pour la période d’autorisation à venir de 7 ans (R 6122-32-1 au 4°) 

Cette actualisation doit être réalisée en tenant compte :

· des dispositions du SROS-PRS, 

· des résultats de l’évaluation correspondant à la période d’autorisation précédente, 

· et le cas échéant des mesures prises ou que vous vous engagez à prendre pour corriger les éventuels écarts constatés.

Elle précise : 

· les objectifs que vous vous fixez pour mettre en œuvre les objectifs du SROS-PRS, 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, pour l’activité de soins IRC
            ……………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………………………

· les indicateurs supplémentaires que vous envisagez éventuellement d’utiliser

………………………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………………………
· les modalités de recueil et de traitement de ces indicateurs 
………………………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………………………
· 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. (Utiliser les méthodes publiées par la Haute Autorité de santé)
…………………………………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………………………………
3.2 Renouvellement des engagements pour la période d’autorisation à venir de 7 ans (R.6122-32-1 au 4°) 
Je soussigné, ………………………. en ma qualité de représentant légal de l’établissement m’engage à :

 Réaliser et maintenir les conditions d’implantation ainsi que les conditions techniques de fonctionnement fixées en application des articles L 6123-1 et L 6124-1 du code de santé publique (conditions fixées pour l’activité de soins traitement de l’insuffisance rénale chronique par la pratique de l’épuration extrarénale)

 Respecter un volume d’activité ou un montant de dépenses à la charge de l’assurance maladie 

 Ne pas modifier les caractéristiques de l’activité autorisée sous ses différentes modalités 

Erreur! Signet non défini. Respecter les effectifs et la qualification des personnels, notamment médicaux, nécessaires à la mise en œuvre de l’activité autorisée sous ses différentes modalités 

L 6122-5 Réaliser l’évaluation prévue à l’article  du Code de la Santé Publique 






                                                 Date

Signature du titulaire
	PIECES A JOINDRE 




 La liste nominative du personnel médical avec mention pour chacun du statut,  de la qualification et du temps de travail en ETP. 
 Copie des diplômes des praticiens. 
 Le tableau de service (planning de présence médicale) de l’année précédant le dépôt du dossier d’évaluation et du premier semestre de l’année  en cours 

 Le tableau de service de gardes/ astreintes médicales pour le second semestre  de l’année précédant le dépôt du dossier d’évaluation et pour le premier semestre de l’année  en cours 

Erreur! Signet non défini. La description de l’organisation relative à la permanence des soins  

Erreur! Signet non défini. La description de l’organisation relative à la continuité de la prise en charge des patients  

 Les conventions de partenariat et/ou adhésions aux réseaux de santé

 Les protocoles signés
 Si concerné, les documents justifiant l’exécution des conditions particulières  éventuellement posées lors de l’autorisation en cours de validité, visées à l’article L6122-7 CSP (la permanence des soins) 
 Le règlement intérieur du service.

 Le plan de masse situant l’activité IRC.
 Le plan détaillé situant l’activité IRC.
Erreur! Signet non défini. L’engagement du demandeur pour la nouvelle période d’autorisation, daté et signé
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