CONSTITUTION 

D'UN

DOSSIER CROS 

CRÉATION

OU 

MODIFICATION D’UNE AUTORISATION RELATIVE A UNE ACTIVITE DE SOINS

AUTEUR DE LA DEMANDE D'AUTORISATION

ADRESSE

IDENTITÉ JURIDIQUE

SIÈGE SOCIAL 

(Si différent de l'auteur de la demande)

Textes de référence : 

Régime des autorisations : L 6122-1 à L 6122-13, R 6122-23 à R 6122-44

Article 6 du décret n°2006-576 du 22 mai 2006 relatif à la médecine d’urgence et modifiant le Code de la Santé Publique

Composition du dossier : 

· Articles R 6122-32, R 6122-32-1 (dossier de demande d’autorisation), R 6122-33 (dossier de renouvellement d’autorisation sur injonction), R 6122-35 (dossier de demande de confirmation d’autorisation suite à cession) du Code de la santé publique modifiés suite au décret n°2007-133 du 30 janvier 2007 relatif à l’organisation et à l’équipement sanitaires et modifiant le code de la santé publique

· Arrêté du 11 février 1993 relatif au dossier justificatif prévu à l'ancien article R. 712-40 du code de la santé publique à produire à l'appui d'une demande d'autorisation et de renouvellement d'autorisation ; Annexe III relative aux activités de soins 
(remplir un dossier par demande : un dossier par activité de soins 

et au sein d’une même activité de soins, un dossier par modalité demandée)

OBJET DE LA DEMANDE

Nature de l'opération

· Création d’une implantation géographique

· Transfert géographique

· Confirmation de cession d’autorisation 

· Regroupement d’établissements

· Demande d’une nouvelle modalité

· Conversion : création d’une activité de soins par abandon d’une activité de soins détenue 

au profit d’une nouvelle activité de soins

· Modification de l’autorisation suite à la parution de textes normatifs nouveaux

· Renouvellement d’autorisation suite à une injonction

Activité de soins (hors compétences interrégionales ou ministérielles)

· Médecine

· Chirurgie

· Obstétrique, gynécologie-obstétrique, réanimation néonatale

· Psychiatrie

· Soins de suite

· Rééducation et réadaptation fonctionnelle

· Soins de longue durée (en attente de la LFSS 2007)

· Réanimation

· Activités cliniques d’assistance à la procréation, activités biologiques d’assistance médicale à la procréation, activités de recueil, traitement, conservation des gamètes et cession des gamètes issus de dons, activités de diagnostic prénatal

· Médecine d’urgence

· Activités interventionnelles sous imagerie médicale par voie endovasculaire en cardiologie

· Activité de traitement du cancer

· Activité de traitement de l’insuffisance rénale chronique

Modalités 

· Hospitalisation complète

· Alternatives à l’hospitalisation  (rayer les mentions inutiles)

· Chirurgie ambulatoire

· Hospitalisation à temps partiel

· Hospitalisation à domicile

· Hospitalisation de jour

· Hospitalisation de nuit

· Appartement thérapeutique

· Placement familial thérapeutique

· Accueil familial thérapeutique

· Centre de post-cure

· Centre de crise

Lieu d'implantation de l’activité objet de la demande

Réservé au secrétariat du CROS

Date de réception
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I – PARTIE ADMINISTRATIVE

1°) Auteur de la demande

1.1 Désignation

L'auteur de la demande doit être la personne morale ou la personne physique qui assume ou assumera la responsabilité de l'exploitation de l'établissement mettant en œuvre l'activité de soins :

Désignation exacte de l'établissement.

	Établissement

	

	Implantation (différencier les sites si plusieurs sites)



	Département


	

	Commune


	

	Adresse


	

	Téléphone


	

	N° FINESS

N° SIRET


	


Dans le cas d'un établissement public de santé, et d’un établissement de santé privé, joindre obligatoirement la délibération du conseil d'administration ou de l’organe délibérant relative au projet d’activité. 

Pour un établissement public, joindre si possible l'avis de la commission médicale d'établissement et celui du comité technique d’établissement, et le projet d'établissement adopté par le conseil d'administration, et en particulier les extraits en lien avec le projet demandé.

Dans le cas d'un établissement privé  :
Indiquer :

Personnes morales

	Raison sociale


	

	Adresse


	

	Nom et qualité du représentant de la personne morale


	


Personnes physiques

	Nom Prénom


	

	Profession


	

	Nationalité


	

	Adresse personnelle


	


Dans le cas d’une personne morale en cours de constitution, préciser les nom, adresse et qualité de la personne qui la représente pour la demande.

1.2 Forme de gestion

Préciser le statut de la structure d’implantation

· établissement public de santé

· établissement privé de santé à but lucratif

· établissement privé de santé participant au service public hospitalier

· autre établissement privé à but non lucratif

· autre personne morale ou physique (notamment un GCS)

(cocher la case correspondante)

Dans le cas d’un établissement géré par un organisme privé à but non lucratif, indiquer s'il participe au service public hospitalier et préciser la date de prise d'effet de l'admission (cf. art. L. 6161-6 du code de la santé publique).

Pièces complémentaires : joindre une copie des statuts de la personne morale ; joindre une inscription au RCS, en cas de modification récente de la société.

Dans le cas d’un GCS créé pour le projet, joindre la convention constitutive.

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.

Dans l’hypothèse d’une confirmation de cession, joindre une copie l’acte ou l’attestation de cession signés du cédant, ou de l’extrait des délibérations du conseil d’administration ou de l’organe délibérant du cédant relatif à la cession, ainsi qu’une copie du contrat pluriannuel d’objectifs et de moyens conclu entre l’agence régionale et le cédant.

2°) Bilan de l’existant

2.1 Capacités, équipements, activités de soins soumis à autorisation existant dans l’établissement d’implantation

2.1.1. Activités de soins (hors SIOS)

	Activités de soins 
	Dates d’autorisation

	Médecine d’urgence
	

	Médecine
	

	Chirurgie
	

	Gynécologie-obstétrique, néonatalogie,
réanimation néonatale
	

	Psychiatrie
	

	Soins de suite
	

	Rééducation et réadaptation fonctionnelles
	

	Activités interventionnelles sous imagerie médicale, par voie endovasculaire, en cardiologie
	


2.1.2. Equipement(s) matériel(s) lourd(s)
	Equipements matériels lourds 
	Dates d’autorisation

	
	

	
	


2.2 Capacités installées et activité de l’établissement 

(données n-1) 

	
	Hospitalisation complète
	Hospitalisation de jour
	Total des séjours

	
	Nombre de lits installés
	Nombre de séjours
	Nombre de places installées
	Nombre de séjours 
	

	Chirurgie dont :
	
	
	
	
	

	chirurgie infantile
	
	
	
	
	

	Médecine dont :
	
	
	
	
	

	pédiatrie
	
	
	
	
	

	court séjour gériatrique
	
	
	
	
	


	
	Nombre de lits installés
	Nombre d'accouchements
	Niveau du centre périnatal

	Gynécologie-obstétrique
	
	
	

	Néonatalogie
	
	
	

	Réanimation néonatale
	
	
	


	
	Nombre delits installés
	Nombre de places installées
	Nombre de journées

	Psychiatrie
	
	
	

	Adulte
	
	
	

	Infanto-juvénile
	
	
	

	Soins de suite
	
	
	

	Rééducation et réadaptation fonctionnelles
	
	
	


2.3 Activité existante pour la modalité et l’activité de soins demandée

Décrire l’activité sur 2003, 2004, 2005 actuellement réalisée par type de modalité 

	Disciplines
	Lits installés
	Entrées totales
	Journées
	Séjours
	Taux d’occupation
	DMS

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	


Autres activités médicales à partir des données S.A.E :

( Le nombre annuel d’accouchements, dont le nombre de césariennes,

( L’activité annuelle des structures alternatives à l’hospitalisation, en venues par disciplines,

( L’activité des équipements lourds existants (nombre d’actes) :.

3°) Présentation de l’opération dans son environnement

3.1. Modalités et activité de soins sollicitées

Identifier les modalités que le demandeur souhaite exercer

Préciser si nouvelle demande ou poursuite d’activité 

Préciser la localisation des sites 

Faire apparaître pour les structures existantes les évolutions attendues de manière globale au niveau architectural, organisationnel , des ressources humaines (exemple : mutualisation)

Indiquer les grandes lignes de l’organisation, les conditions techniques étant détaillées en partie II et III

3.2. Délai de réalisation

Indiquer le délai estimé de réalisation du projet à compter de la date d’autorisation éventuelle jusqu’à la mise en service de l’activité autorisée en précisant, le cas échéant, la date prévisionnelle de début des travaux, d’installation et leur durée d’exécution, 
3.3 Maillage

3.3.1 Les relations et conventions actuelles ou envisagées avec d'autres établissements de santé publics ou privés, les professionnels libéraux, l’appartenance à un réseau de santé

Se situer dans l’offre de soins environnante

Joindre les conventions ou projets de convention ou a minima les lettres d’engagement signées par l’ensemble des partenaires concernés .

Renseigner le tableau suivant 
	
	
	Partenaires
	Disciplines, spécialités ou projet
	Date de signature

	Conventions

inter-établissements


	Au sein du territoire de santé


	
	
	

	
	A l’extérieur du territoire de santé


	
	
	

	Fédération interétablissement


	
	
	
	

	Groupement de coopération sanitaire
	
	
	
	

	Autres professionnels (libéraux, du champ médico-social)
	
	
	
	

	Réseau


	
	
	
	


3.3.2 Organisation de l’offre et des permanences

Décrire le positionnement de l’établissement, le cas échéant, au sein des filières spécialisées et préciser l’organisation de l’offre de soins et des permanences.

Lorsqu’une activité de soins nécessaire à l’exercice de l’activité de soins demandée n’est pas présente dans l’établissement, indiquer le nom de la structure de recours.

4°) Motivations du projet

4.1.Cohérence de l’opération avec le projet médical ou les objectifs médicaux adoptés par la CME et le projet d'établissement

	Remarques :

· Faire apparaître la cohérence de l'opération avec le projet médical et le projet de l'établissement prévus aux articles L. 6143-2 et L. 6161-6 du code de la santé public ou avec les objectifs médicaux des établissements de santé privés visés à l'article L. 6161-2 en précisant les types de population desservie et de pathologies traitées.




(joindre l’extrait du projet médical et du CPOM en rapport avec le projet)

4.2 Compatibilité avec les orientations du schéma d'organisation sanitaire

4.2.1 Orientations générales.

	Remarques :

Indiquer les besoins de la population auxquels le projet entend répondre et en quoi celui-ci est compatible avec les objectifs du schéma d'organisation sanitaire.


4.2.2 Réponse aux objectifs quantifiés définis dans l’annexe du SROS 3.

	Remarques :

Pour ce faire, se situer dans le dispositif régional en référence aux annexes du SROS 3 prévoyant les objectifs quantifiés en implantations et en niveau d'activité. 




	Activité
	Objectif quantifié

SROS territoire
	Objectif quantifié

prévisionnel lors de la mise en œuvre du projet*
	OBSERVATIONS

	
	2005
	2010
	
	

	Ex :

Médecine

Borne haute

Borne basse


	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


L’augmentation éventuelle d’un volume d’activité doit être négociée dans le CPOM, l’autorisation concerne l’implantation géographique d’une activité de soins

5°) Engagement du demandeur

ENGAGEMENT (à remplir obligatoirement)
· Respecter le montant des dépenses à la charge de l'assurance maladie ou le volume d'activité, en application de l'article L. 6122-5 

· Respecter la 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

· Respecter le maintien des autres caractéristiques du projet après l'autorisation ou le renouvellement de celle-ci

· Mettre en œuvre l'évaluation périodique prévue aux articles R 6122-23, R 6122-24, R 6122-32-2 du code de la santé publique, en déterminant à l'avance les critères retenus et les méthodes utilisées, et en communiquer les résultats à l'ARH, en précisant les conditions de réalisation de cet engagement.


Nom

Prénom

Qualité


DATE ET SIGNATURE

II - PARTIE DES PERSONNELS

Vous trouverez dans les pages suivantes 

quatre tableaux à compléter

en référence aux trois points ci-dessous

Décrire les effectifs pour chaque catégorie de personnel et mentionner les engagements relatifs aux effectifs et à la qualification des personnels nécessaires à la mise en place du projet.

· Effectifs personnels de direction

· Effectifs personnels médicaux

État nominatif par discipline et spécialité des médecins exerçant ou appelés à exercer dans l’établissement 

Joindre le planning du dernier mois

Décrire l’organisation de a permanence médicale

Préciser les mutualisations

· Autres catégories de personnels
État numérique ou équivalent temps plein des personnels paramédicaux, techniques et autres dont la qualification devra être précisée.

Joindre le planning du dernier mois

Décrire l’organisation de la continuité de soins

Préciser les mutualisations

1° EFFECTIFS PERSONNELS DE DIRECTION
	Effectifs actuels 
	Effectifs prévus à l'ouverture 

	Noms
	Fonctions
	Nombre
	ETP
	Noms
	Fonctions
	Nombre
	ETP
	Modifications en ETP

	
	
	
	
	
	
	
	
	En plus
	En moins

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


Pièces complémentaires : joindre un organigramme et un ordinogramme.

2° EFFECTIFS PERSONNELS MÉDICAUX

	Effectifs actuels de l'unité
	Effectifs prévus à l'ouverture de l'unité 

	Praticiens
	Spécialités
	Statut
	ETP
	Praticiens
	Spécialités
	Statut
	ETP
	Modifications en ETP

	
	
	
	
	
	
	
	
	En plus
	En moins

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


NB : remplir :

· 1 tableau par unité concernée dans le dossier de demande,
· 1 ligne par praticien.
Pour les demandes des établissements publics :
· indiquer par ligne le statut des praticiens, assistants, vacataires,
· en cas de statuts multiples pour une même spécialité, prévoir une ligne par statut différent,

· indiquer le mode d'exercice pour les établissements de santé privés exclusif ou non.

Pièces complémentaires : pour les médecins joindre la photocopie de la carte d'inscription à l'ordre, du CV ou du diplôme.
3° EFFECTIFS SOIGNANTS DE L'UNITÉ

	Effectifs actuels de l'unité
	Effectifs prévus à l'ouverture

	Catégorie
	Nombre 
	ETP
	Catégorie
	Nombre 
	ETP
	Modifications en ETP

	
	
	
	
	
	
	En plus
	En moins

	Surveillante
	
	
	Surveillante
	
	
	
	

	Sage F.
	
	
	Sage F.
	
	
	
	

	ISAR
	
	
	ISAR
	
	
	
	

	IDE
	
	
	IDE
	
	
	
	

	IBODE
	
	
	IBODE
	
	
	
	

	Puéricultrice
	
	
	Puéricultrice
	
	
	
	

	Auxi-Puér.
	
	
	Auxi-Puér.
	
	
	
	

	A. S.
	
	
	A. S.
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	


NB : remplir :

· 1 tableau par unité concernée dans le dossier de demande.
Pièces complémentaires : pour les sages femmes joindre la photocopie de la carte d'inscription à l'ordre, du CV ou du diplôme.
4° EFFECTIFS PERSONNELS MÉDICO-TECHNIQUES DE L'UNITÉ

	Effectifs actuels de l'unité
	Effectifs prévus à l'ouverture

	Catégorie
	Nombre
	ETP
	Catégorie
	Nombre
	ETP
	Modifications en ETP

	
	
	
	
	
	
	En plus
	En moins

	Kiné 
	
	
	Kiné 
	
	
	
	

	Psychologue
	
	
	Psychologue
	
	
	
	

	Diététicienne
	
	
	Diététicienne
	
	
	
	

	Ergothérapeute
	
	
	Ergothérapeute
	
	
	
	

	Ass. Sociale
	
	
	Ass. Sociale
	
	
	
	

	Secr. Médicale
	
	
	Secr. Médicale
	
	
	
	

	Manip. Radio
	
	
	Manip. Radio
	
	
	
	

	Laborantine
	
	
	Laborantine
	
	
	
	

	ASH / ESH
	
	
	ASH / ESH
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	


NB : remplir :

· 1 tableau par unité concernée dans le dossier de demande.

III - PARTIE TECHNIQUE ET FINANCIERE

A - Partie technique

1° Description des conditions techniques du projet

Dans tous les cas, description, par étage ou niveau et par service de l’opération envisagée en apportant les précisions nécessaires relatives au respect des normes en vigueur concernant les établissements recevant du public.

·  La structure :

· s’il s’agit de l’aménagement de bâtiments existants, situation et organisation des nouveaux lits, places et services dans les locaux existants, en précisant les superficies,

· s’il s’agit d’une construction neuve, énumération et composition des services hospitaliers, médico-techniques et généraux à créer, transférer, développer ou modifier, en précisant les superficies.

· Les équipements :

· répartition des lits ou places dans les locaux,

· équipements à installer et leurs caractéristiques,

· plateaux médico-techniques, installations hôtelières et autres services logistiques.

Faire apparaître le respect des conditions réglementaires d’implantation et techniques de fonctionnement, et le cas échéant, de celle relatives à la protection contre les dangers des rayonnements ionisants.

2° Étude préliminaire (si construction nouvel établissement) 

ou plans des locaux (si nouveau service)

Cette étude devra comprendre :

· le plan de situation,

· le plan de masse,

· la perspective axonométrique (si construction d'un nouveau bâtiment),

· l'esquisse de travaux ou avant-projet sommaire.

(Les plans doivent être orientés et comporter l’indication de l’échelle à laquelle ils sont dressés)

B – Partie financière

1°) Dans l’hypothèse d’un investissement

1.1 Devis estimatif du coût de l'opération

-
Construction : 

Préciser si l’immeuble ou le terrain est déjà acquis ou en voie de l’être (option, promesse de vente).
· Equipements :

· Matériel : 

1.2 Modalités de financement de l'opération

Indiquer le montant :
· des capitaux propres,
· de l'autofinancement,
· des emprunts,


leur durée :
leur taux :
· de la location-vente,


 sa durée :

(autorisée uniquement pour les établissements de santé privés)
· des subventions éventuelles demandées,
· des autres modalités de financement.
Préciser, pour 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.

2°) Estimation de l'activité prévisionnelle 

en année pleine sur N+1 et N+2 :

* nombres de journées

*nombre de venues

* nombre de séjours ou G.H.S.

* liste indicative des principaux G.H.S.

3°) Estimation des dépenses et recettes prévisionnelles
3.1 Etablissement de santé public et PSPH anciennement sous dotation globale 

	Dépenses prévisionnelles
	Recettes prévisionnelles

	Titre 1 : personnel
	… €
	Titre 1 : DAC/DAF/MIGAC
	… €

	Titre 2 : dépenses médicales
	… €
	Titre 1 : molécules onéreuses et dispositifs médicaux
	… €

	Titre 3 : dépenses hôtelières
	… €
	Titre 1 : produits de l’activité (tarification des G.H.S.)
	… €

	Titre 4 : charges de structures 
	… €
	Titre 2 : autres rec. hospitalières
	… €

	TOTAL
	… €
	Titre 3 : recettes atténuatives
	… €

	
	
	TOTAL
	… €


3.2 Etablissement de santé privé 
	Dépenses prévisionnelles
	Recettes prévisionnelles

	Achats
	… €
	Tarification de l’activité

Ou prix de journée (notamment pour la psychiatrie ou les soins de suite)
	… €

	Services extérieurs
	… €
	
	

	Impôts et charges
	… €
	
	

	Personnel non médical
	… €
	
	

	Personnel médical
	… €
	
	

	Amortissements
	… €
	
	

	Charges financières
	… €
	
	

	TOTAL
	… €
	TOTAL
	… €


IV –PARTIE ÉVALUATION

Pour établir ce dossier, le demandeur utilise les méthodes, les indicateurs et les référentiels publiés par la Haute Autorité de Santé, anciennement ANAES ; 

L’évaluation comporte :

1°) Les objectifs proposés par le demandeur qui visent à mettre en œuvre les objectifs du schéma d'organisation sanitaire, notamment au regard de l'accessibilité des soins et de la continuité et de la globalité de la prise en charge du patient

par rapport aux objectifs généraux du SROS  

2°) La description des indicateurs utilisés pour apprécier la réalisation des objectifs proposés

citer les principaux indicateurs retenus pour chaque modalité d’exercice

Les indicateurs visés par l’art R 6122-32 du CSP n’étant pas parus, il s’agit d’indicateurs de routine au titre de l’évaluation interne et des indicateurs de suivi du SROS

3°) Les modalités de recueil et traitement des indicateurs susvisés :

· Décrire les outils de recueil et fournir si possible des données récentes P.M.S.I. figurant dans le rapport du D.I.M., dans le rapport d'auto évaluation accréditation et dans les rapport du C.L.I.N, 

Exemples d’items :
a) les caractéristiques et l'origine géographique de la clientèle accueillie,

b) les pathologies prises en charge,

c) le volume des actes par nature et par degré de complexité,

d) les données nécessaires à la surveillance des risques iatrogènes et nosocomiaux.

4°) Les modalités de participation des personnels médicaux et non médicaux impliqués dans la procédure d'évaluation

notamment procédure d’accréditation (dates et recommandations)
5°) Les procédures ou les méthodes d'évaluation de la satisfaction des patients

· existence d’un support (enquête)

· existence d’un circuit formalisé de l’information des patients

-
existence livret d’accueil, questionnaire de sortie

l’établissement peut présenter toute étude déjà réalisée
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