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RENOUVELLEMENT DES AUTORISATIONS

TRAITEMENT DE L’INSUFFISANCE RENALE CHRONIQUE PAR LA TECHNIQUE DE L’EXPURATION EXTRA-RENALE

MODALITES DE TRAITEMENT MIS EN ŒUVRE :
	Hémodialyse en centre :
	Directement  FORMCHECKBOX 
        Par convention avec une autre structure  FORMCHECKBOX 


	Unité(s) de dialyse médicalisée(s) : 
	Directement  FORMCHECKBOX 
        Par convention avec une autre structure  FORMCHECKBOX 


	Antenne(s) d’autodialyse :
	Directement  FORMCHECKBOX 
        Par convention avec une autre structure  FORMCHECKBOX 


	Hémodialyse à domicile :
	Directement  FORMCHECKBOX 
        Par convention avec une autre structure  FORMCHECKBOX 


	Dialyse péritonéale à domicile :
	Directement  FORMCHECKBOX 
        Par convention avec une autre structure  FORMCHECKBOX 



COORDONNEES DU DETENTEUR DE L’AUTORISATION :
	Raison sociale :
	

	Adresse :
	

	Code postal :
	

	Commune :
	

	N° FINESS juridique :
	

	Statut juridique :
	

	Représentant légal :
	


	Site géographique :
	

	Adresse :
	

	Code postal :
	

	Commune :
	

	N° FINESS géographique :
	


LIEUX D’IMPLANTATION
(Ajouter des lignes si nécessaire)
	Modalités
	Lieux
	Nombre de postes

	
	
	Traitement
	Entraînement
	Repli
	Secours

	Hémodialyse en centre
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	UDM
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	Antennes d’autodialyse
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


1. PRESENTATION GENERALE DE L’ACTIVITE AUTORISEE
Date de la décision (ou du renouvellement précédent) :
Date d’effet de la décision :

Date de la dernière visite de conformité : 
(Ajouter des lignes si nécessaire)

	Modalités
	Lieux
	Date de la visite de conformité

	Hémodialyse en centre 
	
	

	
	
	

	
	
	

	UDM
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	Antennes d’autodialyse
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	


Recommandations éventuelles issues des visites de conformité :
Réponses apportées à ces recommandations : 
Commentaires s’il y a lieu :
	


Présentation synthétique de l’organisation de l’activité dans l’établissement
· Données d’activité :
· 2015
	Modalités
	File active au 31/12
	Nb de nouveaux malades pris  en charge
	Nb de séances réalisées dans l’année
	Nb de patients inscrits sur liste d’attente de greffe
	Nb de patients greffés dans l’année

	Centre
	
	
	
	
	

	UDM
	
	
	
	
	

	Autodialyse
	
	
	
	
	

	Hémo. à domicile
	
	
	
	
	

	DP
	
	
	
	
	


· 2016
	Modalités
	File active au 31/12
	Nb de nouveaux malades pris  en charge
	Nb de séances réalisées dans l’année
	Nb de patients inscrits sur liste d’attente de greffe
	Nb de patients greffés dans l’année

	Centre
	
	
	
	
	

	UDM
	
	
	
	
	

	Autodialyse
	
	
	
	
	

	Hémo. à domicile
	
	
	
	
	

	DP
	
	
	
	
	


· 2017
	Modalités
	File active au 31/12
	Nb de nouveaux malades pris  en charge
	Nb de séances réalisées dans l’année
	Nb de patients inscrits sur liste d’attente de greffe
	Nb de patients greffés dans l’année

	Centre
	
	
	
	
	

	UDM
	
	
	
	
	

	Autodialyse
	
	
	
	
	

	Hémo. à domicile
	
	
	
	
	

	DP
	
	
	
	
	


· Personnel médical dédié à l’activité :
	Liste nominative des médecins néphrologues
	Secteur conventionnel d’exercice

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	


· Personnel paramédical dédié à l’activité :

	Profession
	Salariés
	Libéraux (nombre uniquement)

	
	Nombre
	ETP
	

	IDE
	
	
	

	Diététicien(ne)
	
	
	

	Assistant(s) social(e)
	
	
	

	Psychologue
	
	
	

	Autre (préciser)
	
	
	


2. EVALUATION DE LA MISE EN ŒUVRE DE L’AUTORISATION

2.1 Etat de réalisation des objectifs du contrat pluriannuel d'objectifs et de moyens

Le contrat pluriannuels d’objectifs et de moyens comporte t-il des objectifs et indicateurs spécifiques au traitement de l’IRC ? 

Oui   FORMCHECKBOX 



Non  FORMCHECKBOX 

Si oui, préciser lesquels et le degré de réalisation : 

	Objectifs et indicateurs
	Degré de réalisation

	
	

	
	

	
	

	
	


2.2 Etat de réalisation des objectifs pour mettre en œuvre le SROS 
· Accessibilité des soins :
L’accessibilité architecturale des locaux est-elle garantie : 

Oui   FORMCHECKBOX 



Non  FORMCHECKBOX 

Des consultations avancées sont-elles organisées : 

Oui   FORMCHECKBOX 



Non  FORMCHECKBOX 

Si oui, lesquelles : 

	Lieux
	Fréquence

	
	

	
	

	
	

	
	


· Qualité et sécurité des soins :

· Résultats de l’établissement obtenus sur les indicateurs IPAQSS
 relatif à la dialyse : 

	Libellé court
	Libellé complet
	Résultats

	Voie d’abord vasculaire
	Proportion de patients dialysés sur fistule artério-veineuse
	

	
	Proportion de patients dialysés sur fistule artério-veineuse native
	

	Surveillance de l’anémie
	Proportion de patients pour lesquels, dans les 2 derniers mois, une mesure de l’hémoglobinémie a été réalisée ET dont le résultat se situe dans les cibles thérapeutiques*
	

	Surveillance du statut martial du patient traité par ASE
	Proportion de patients ASE+ pour lesquels, dans les 3 derniers mois, ont été réalisés un dosage de la ferritine ET une mesure du coefficient de saturation de la transferrine OU une mesure du pourcentage d’hématies hypochromes OU une mesure de la concentration en hémoglobine des réticulocytes
	

	Surveillance du bilan phosphocalcique
	Proportion de patients pour lesquels ont été réalisés, dans les 3 derniers mois, une mesure de la PTH et dans le dernier mois, une mesure de la phosphorémie et de la calcémie totale 
	

	Surveillance nutritionnelle
	Proportion des patients pour lesquels une surveillance nutritionnelle datant de moins de 6 mois a été réalisée et comprenant l’évaluation de 3 critères parmi les 4 suivants : 

· Indice de masse corporelle (IMC)

· Dosage de l’albumine (g/l)

· Calcul du nPCR

· Pourcentage de la variation du poids sec dans les 6 derniers mois
	

	
	Proportion de patients à risque** pour lesquels la trace d’une consultation diététicienne réalisée ou programmée dans les 3 mois suivant ces résultats est retrouvée
	

	Appréciation de l’épuration
	Proportion de patients ayant une prescription d’au moins 3 séances de dialyse d’une durée totale d’au moins 12 heures par semaine
	

	
	Proportion de patients pour lesquels une mesure du Kt/V (ou un KT ou équivalent) datant de moins d’un mois est retrouvée
	

	Prescriptions médicales de dialyse
	Proportion d’avant dernière et de dernière séances par patient respectant les prescriptions médicales relatives au poids en fin de séance et à la durée de la séance au cours de la semaine analysée
	

	Évaluation de l’accès à la transplantation
	Proportion de patients ayant une évaluation de l’accès à la transplantation
	

	Surveillance sérologique des hépatites
	Proportion de patients non-porteurs du virus HB et HC pour lesquels un bilan sérologique des hépatites B et C datant de moins de 6 mois est retrouvé 
	

	Réalisation des dosages
	Taux d’examens biologiques programmés réalisés en milieu de semaine
	


* Entre 10 et 12 g/dl pour les patients sous ASE, supérieure à 11 g/dl pour les patients sans ASE
** Si 2 critères sont en dehors des cibles : IMC < 23, albuminémie < 38 g/l (méthode vert de bromocrescol) ou < 35 g/l (méthode de néphélémétrie) ou nPCR < 0,8 g/kg/j ou perte de poids sec en 6 mois > 10 %. 
· Un protocole d’évaluation de la douleur a-t-il été mis en place ? 

Oui   FORMCHECKBOX 



Non  FORMCHECKBOX 

· La réalisation de comités de retour d’expérience (CREX) est-elle effective ?

Oui   FORMCHECKBOX 



Non  FORMCHECKBOX 

Si Oui, combien au cours de l’année N-1 ?

· Résultats des derniers contrôles et/ou inspections et mesures correctrices éventuelles mises en œuvre : 

· Actions menées au cours des 5 dernières années dans le cadre de l’évaluation des pratiques professionnelles (EPP) et/ou du développement professionnel continu (DPC) :

· Participation au registre REIN
 : 
( L’établissement est-il signataire de l’accord-cadre régional relatif aux modalités de fonctionnement du relais régional REIN
Oui   FORMCHECKBOX 



Non  FORMCHECKBOX 

· Continuité et permanence des soins :

Décrire les modalités d’organisation de la permanence des soins pour les médecins :  

Décrire les modalités d’organisation de la permanence des soins pour les infirmières :  

· Organisation des replis :

Décrire les modalités de repli en centre ou en UDM :  

Décrire les modalités de repli en hospitalisation :  

2.3 Indiquer les procédures ou les méthodes d’évaluation de la satisfaction des patients et présenter les résultats de l’évaluation : 

2.4 Résultats des engagements pris par le demandeur (e du 1° de l’article R 6122-32-1)
· Etat de réalisation et maintien des conditions d’implantation et techniques de fonctionnement présentées dans le précédent dossier :
· Etat du maintien des autres caractéristiques du projet : 
· Rappeler les engagements pris concernant le montant des dépenses à la charge de l’assurance maladie ou le volume d’activité et présenter le bilan :
2.5 Présenter, s’il y a lieu, les mesures prises ou à prendre pour corriger les écarts constatés :
3. PRESENTATION DES MODIFICATIONS ENVISAGEES
Indiquer les modifications envisagées notamment sur les points suivants :
a) Les objectifs mentionnés du SROS-PRS. 
b) Les conventions de coopération ou l‘appartenance à un réseau, et détailler les pistes d’amélioration envisagées.

c)  L’état des personnels.

d) L’organisation des installations, des services ou des équipements matériels lourds (Présentation d’un descriptif des modifications projetées à joindre)

4. CONTENU du VOLET « EVALUATION » POUR LES 5 ANS A VENIR
Référence : art L6122-5, R.6122-23, R.6122-24 et  R.6122-32 -1-4°. du CSP.
Rappel : cette évaluation a pour objet de vérifier que le mise en œuvre de l’autorisation a permis la réalisation des objectifs du schéma , la réalisation des objectifs et engagements pris dans le cadre du CPOM, et le cas échéant, le respect des conditions particulières imposées dans l’intérêt de la santé publique.

Il appartient au titulaire de mettre à jour les critères d’évaluation de l ‘autorisation dans la perspective de la période d’autorisation renouvelée à venir.

· Identifier les objectifs retenus pour mettre en œuvre le CPOM 
· Identifier les objectifs retenus pour mettre en œuvre le SROS-PRS, 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 
· Identifier les indicateurs d’évaluation prévus par le SROS-PRS, arrêtés par le DG ARS ou d’autres indicateurs prévus par le promoteur

Indiquer les modalités de recueil et de traitement des indicateurs ci-dessus 

Indiquer les modalités de participation des personnels médicaux et non médicaux intervenant dans la procédure d’évaluation
Indiquer les procédures ou les méthodes d’évaluation de la satisfaction des patients 

5. ENGAGEMENTS DU PROMOTEUR SUR LES 5 ANS A VENIR
Le demandeur, s’engage conformément aux articles L. 6122-5 et R. 612-32-1- 4° du CSP, pour la période de 5 ans à venir à :

- poursuivre l’évaluation telle que prévue par le code de la santé publique et le présent dossier,
- respecter un volume d’activité ou de dépenses à la charge de l’assurance maladie,
- ne pas modifier les caractéristiques de l’activité autorisée sous ses différentes modalités,

- respecter les effectifs et la qualification des personnels, notamment médicaux, nécessaires à la mise en œuvre de l’activité autorisée sous ses différentes modalités,

- réaliser l’évaluation prévue par l’article L. 6122-5 du code de la santé publique.

Signature du titulaire de l’autorisation
ou de son représentant,

ANNEXE
CADRE REGLEMENTAIRE

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.

Le titulaire de l’autorisation adresse les résultats de l’évaluation à l’agence régionale de sante 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 des soins, l’agence régionale de santé 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 la conférence régionale de santé et de l’autonomie compétente 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 œuvre 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 L. 6122- 5 du code de la santé publique

L'autorisation mentionnée à l'article L. 6122-1 est subordonnée au respect d'engagements relatifs, d'une part, aux dépenses à la charge de l'assurance maladie ou au volume d'activité et, d'autre part, à la réalisation d'une évaluation dans des conditions fixées par décret. 

Lorsque la demande d'autorisation porte sur le changement de lieu d'implantation d'un établissement existant, ne donnant pas lieu à un regroupement d'établissements, le demandeur doit joindre à son dossier un document présentant ses engagements relatifs aux dépenses à la charge de l'assurance maladie et au volume d'activité, fixés par référence aux dépenses et à l'activité constatée dans l'établissement. L'autorité chargée de recevoir le dossier peut, dans un délai de deux mois après réception du dossier, demander au requérant de modifier ses engagements. Le dossier n'est alors reconnu complet que si le requérant satisfait à cette demande dans le délai d'un mois. 

En cas de non-respect des engagements mentionnés à l'alinéa précédent, l'autorisation peut être suspendue ou retirée dans les conditions prévues à l'article L. 6122-13.

Article R. 6122-32-1- 4° du code de la santé publique

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 oeuvre les objectifs du schéma d'organisation des soins, 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.
Article R. 6122-32-2 du code de la santé publique

Pour l'examen des résultats de l'évaluation prévue au deuxième alinéa de l'article L. 6122-10, le titulaire de l'autorisation adresse à l'agence régionale de santé, par pli recommandé avec demande d'avis de réception, un document comprenant :

· l'état de réalisation des objectifs mentionnés au a du 4° de l'article R. 6122-32-1;

· l'état de réalisation des objectifs du contrat pluriannuel d'objectifs et de moyens, conclu entre le titulaire et l'agence régionale de santé en application des articles L. 6114-2 à L. 6114-4, et celui des objectifs quantifiés fixés dans ce contrat en application du quatrième alinéa de l'article L. 6114-2 afférents à l'activité de soins ou à l'équipement matériel lourd;

· l'état de réalisation des conditions particulières dont peut être assortie l'autorisation en vertu de l'article L. 6122-7;

· l'état de réalisation des différents engagements prévus au e du 1° de l'article R. 6122-32-1;

· les résultats du recueil et du traitement des indicateurs mentionnés au c du 4° du même article;

· les résultats de la participation des personnels à la procédure d'évaluation mentionnée au d du 4° de cet article;

· les résultats de l'évaluation de la satisfaction des patients prévue au e du 4° du même article. 

Ces données couvrent toute la durée de la période prévue au dernier alinéa de l'article R. 6122-23. 

Le titulaire de l'autorisation renouvelle en outre dans ce document 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 : 

a) Les objectifs mentionnés au d du 1° de l'article R. 6122-32-1; 

b) Les conventions de coopération ou l'appartenance aux réseaux de santé mentionnés au f du 1° du même article; 

c) L'état des personnels mentionnés au 2° de cet article; 

d) L'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.

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

Le document est complété par l'actualisation de la partie relative à l'évaluation prévue au 4° du même article, pour la période de validité de l'autorisation renouvelée. 

Les éléments mentionnés au a et au b ci-dessus ainsi que l'actualisation mentionnée à l'alinéa précédent tiennent compte :

- des dispositions du schéma d'organisation des soins, applicables à l'activité de soins ou à l'équipement matériel lourd en cause;

- des résultats de l'évaluation correspondant à la période d'autorisation précédente et, le cas échéant, des mesures prises ou que le titulaire s'engage à prendre pour corriger les éventuels écarts constatés.
--------------------------------------
� IPAQSS : Indicateurs pour l’amélioration de la qualité et de la sécurité des soins. 


� REIN : Réseau Epidémiologie et Information en Néphrologie 
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