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Une autorisation
d’activité de soins :
c’est quoi ?

18 activités de soins

actuellement autorisées
par le CSP

Direction générale de I'offre de soins

Activité de soins

Médecine

Chirurgie

Gynécologie-obstétrique, néonatologie, réanimation néonatale

Psychiatrie

Soins de suite et de réadaptation

Soins de longue durée

Greffes d'organes et greffes de cellules hématopoiétiques

Traitement des grands bralés

Chirurgie cardiaque

Activités interventionnelles par voie endovasculaire en cardiologie

Neurochirurgie

Activités interventionnelles sous imagerie, par voie endovasculaire, en neuroradiologie
Médecine d’urgence

Réanimation

Traitement de l'insuffisance rénale chronique par épuration extrarénale

Activités cliniques et biologiques d'assistance médicale a la procréation et activités
biologiques de diagnostic prénatal

Traitement du cancer

Génétique
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Liberté

. . ’ . Equipement matériel lourd
U ne aUtOrlsatlon d EML Cameéra a scintillation munie ou non de détecteur d'émission de

C,eSt qUOi ? positons en coincidence, tomographe a émissions, caméra a positons
o Appareil d'imagerie ou de spectrométrie par résonance magnétique
5 EML autorises par le CSP nucléaire a utilisation clinique (IRM)

Scanographe a utilisation médicale (Scanner)
Caisson hyperbare
Cyclotron a utilisation médicale
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Direction générale de I'offre de soins

~Les grandes caractéristiques d’une autorisation

Ordonnance du

Ordonnance du

12 mai 2021

i

07/07/2022

"\

Autorisation d’activité de soins

1) Qui peut détenir une autorisation ? (L. 6122-3)

* Un ou plusieurs médecins
* un établissement de santé
* une personne morale

2) Durée de vie d’une autorisation ? (L. 6122-8)

e 7 ans
» Possibilité de renouvellement au bout des 7 ans

3) Conditions d’octroi d’'une autorisation ? (L. 6122-2)

* Répond aux besoins de santé de la population identifiés par le schéma régional
de santé

» Est compatible avec les objectifs fixés par ce schéma (OQOS)

+ Satisfait a des conditions d'implantation, des conditions techniques de
fonctionnement, et des seuils d’activités le cas échéant.

4) Quelles assurances de la qualité et sécurité des soins ?

* Visite de conformité (L.6122-4)
» Evaluation de l'activité (L. 6122-5)
* Indicateurs de vigilance (L. 6122-5)
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Les multiples canaux de la régulation

Les autorisations dans le paysage de la régulation

Recommandations
et plans nationaux

Les sociétés savantes et les agences de
I’'Etat (HAS, INCa, ASN) définissent des
bonnes pratiques et des recommandations
a destination des professionnels afin de
renforcer la qualité et la sécurité de leurs
prestations

Autorisation sanitaire

La loi et ses décrets dapplication
définissent des conditions minimales
d’exercice d’une activité : conditions
d’implantations (dont certaines impactent
les 0OQOS en implantation des PRS SRS) et
conditions techniques de fonctionnement).

Modeles de
financements

Le ministére de la santé définit des
modeles de financements qui
privilégient la pertinence des actes et
I’efficience des établissements de santé
en coordination avec I’Assurance
maladie qui définit des tarifs.

Certifications

Les systtmes de certifications,
notamment de la HAS, permettent aux
acteurs de disposer régulierement
d’une analyse de leur organisation a des
fins d’amélioration continue.
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Les justifications de la réforme des autorisations -

exemples

Autorisation existante

Médecine

Autorisation existante

Imagerie

Autorisation EML

Interventionnel

Pas d’autorisation globale

Médecine nucléaire

Pas d’autorisation

Absence de conditions d’autorisation générales ; existence seulement
d’'un encadrement de la neurochirurgie et de la chirurgie cardiaque

Absence de conditions d’autorisation
(générales ou spécifiques)

Absence de conditions techniques de
fonctionnement — approche par équipement
(sont autorisés des IRM et scanners)

Direction générale de I'offre de soins

Implication un flou juridique
pour I'ensemble des acteurs

(patients, offreurs de soins,
partenaires, ARS) pouvant se
traduire par des recours

hiérarchiques ou contentieux

Absence de conditions d’autorisation générales ; existence seulement d’'un
encadrement de la neuroradiologie et de la cardiologie interventionnelle

Absence de conditions d’autorisation d’activité — approche par équipement

— (sont autorisés des TEP et des gammas caméras)
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Les objectifs
de laréforme
des autorisations

1

2

Amélioration de la
qualité et de la
sécurité des prises en
charge des patients

Territorialisation de
I’offre en lien avec les
mouvements de
coopération entre
acteurs

Introduction de
I’innovation en santé
au service des patients

Direction générale de I'offre de soins

Déterminer un socle minimal en termes de normes
de structure et des seuils d’activité lorsque
pertinent

Proposer des regles relatives a la prise en charge
et au parcours des patients (prise en compte de
'amont et de I'aval)

Introduire des dispositions sur la démarche
qualité, les registres, indicateurs de vigilance

Encourager le « faire ensemble » (toutes les
organisations de coopération entre les structures et
professionnels de santé), création de filieres de soins

Promouvoir une approche territoriale de I'offre
(notamment par la gradation), garantissant aux
patient 'accés a une offre adaptée a ses besoins

Encourager les nouvelles pratiques, notamment
dans le cadre de prises en charge ambulatoires

Faire une place aux nouvelles techniques,
technologies, stratégies thérapeutiques
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Etapes clefs de la réforme des autorisations

2018-2019 : Dans le cadre de « Ma santé
2022 », la réforme des autorisations

Direction générale de I'offre de soins

principaux : emergence dune logique des travaux et publication des décrets

globale de gradation, de seuils d’activité
et renforcement de la qualité et de la
pertinence des soins.

2020: suspension des travaux
dans le contexte de la crise

2020 : Ségur de la santé, enjeu de simplification du régime
des autorisations pour alléger la charge de travail des
établissements et des ARS.

2022 : Publication
des décrets
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Simplification

du
renouvellement

Ordonnance du 12 mai 2021

Création
d’indicateurs
de vigilance

Avis simple
et GHT

son décret d’application

Transformation _
de I'HAD en Extension de

I'opposabilité
des CTF

activité de
soins
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Ex . z . .
= Calendrier - Réforme des autorisations
ET pE LA PREVENTION
Médecine nucléaire 30.12.2021 ~ N I
Aide médicale a la procréation 30.12.2021 Aide & la mise en ceuvre des textes Mise en ceuvre des
Hospitalisation a domicile 31.12.2021
Neuroradiologie inter. 1002 . Publication des instructions pour| | Nouvelles demandes
Vague 1 ; | 3 : ) Sy ,
Ta2021/ —  Soins médicaux et de réadapt. 11.01.2022 chaque texte I dautorisations via le Sl
T12022 . — _ 5
Cardiologie interventionnelle 16.03.2022 « Echanges DGOS ARS
Soins critiques /0% 26.04.2022 I
: 3 | . inai 76,
Traitement du cancer </6\  26.04.2022 Webinaires ,o,; 2 Délivrance des nouvelles
— O autorisations
RISEEgEation i » Diffusion de supports
Médecine | ¢) pédagogiques types
S — . S |
Imagerie diagnostique et interventionnelle P (/é/'
i i QD e
Psychiatrie 909 ‘92}‘0 I Délai de mise en
Vague 2 chirurei : E— di <2 /)e conformité supplémentaire
T2 2022 irurgie, neurochirurgie, chirurgie cardiaque % I DoUr certaines activités
Médecine d’urgence I
Soins renforcés /
|
PRS

Evaluation des PRS Il Elaboration des PRS IlI

Démocratie sanitaire

12
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o e Publié le 30.12.2021

ET DE LA PREVENTION

~ Médecine nucléaire (1/2)

Mention « Activités de type B » comprenant, en sus des actes de type A :
> les actes diagnostiques ou thérapeutiques réalisés, apres administration de
AiElereiem da médicament radiopharmaceutique préparé selon un procédé aseptique en
qualité et de la systeme ouvert,
sécurité des prises en les actes réalisés dans le cadre d’explorations de marquage cellulaire par des
charge des patients médicaments radiopharmaceutiques,
> les actes thérapeutiques réalisés apres I'administration de dispositif médical
implantable actif,
les actes thérapeutiques pour les pathologies cancéreuses réalisés aprés
Introduction de administration de médicament radiopharmaceutique.
I'innovation en
santé au service des Mention « Activités de type A » comprenant les actes diagnostiques ou thérapeutiques
patients hors thérapie des pathologies cancéreuses, réalisés aprées I'administration
de médicament radiopharmaceutique prét a I'emploi ou préparé
conformément au Résumeé des Caractéristiques du Produit, selon un procédé
aseptique en systeme clos.

07/07/2022 14
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Egalité
raternité

sécurité des prises en
charge des patients

Mention A : Mention B

Le titulaire de l'autorisation s'assure du concours d'un physicien médical I
et d'un radiopharmacien régulierement inscrit, a I'exception de ceux
relevant de l'article L.4138-2 du code de la défense, au tableau de la
section compétente de I'ordre des pharmaciens.

Le titulaire de l'autorisation mention “ B ” dispose
d'une équipe qui comprend au moins un
radiopharmacien présent sur le site pendant les
activités relevant de sa responsabilité

Précision de la notion de concours du radiopharmacien = objectif de
sécurisation du circuit des MRP et comprend notamment :

conditions de détention de ces médicaments ;
- L'approvisionnement en médicaments, produits et objets mentionnés
a l'article L. 4211-1 et en dispositifs médicaux stériles.
Le radiopharmacien participe a I'élaboration et a la mise en ceuvre du
processus qualité dans son domaine de compétence et habilite le
personnel en charge de la préparation et du contréle des médicaments
radioparmaceutiques.

|
I
|
|
I
|
- Laréalisation d'actions de contrdle relatives aux préparations et aux |
|
|
I
|
|
I
L

Assurance gualité : Les actes utilisant des rayonnements ionisants réalisés a des fins de diagnostic médical, de
prise en charge thérapeutique, de dépistage, de prévention ou de recherche biomédicale sont soumis a une
obligation d'assurance de la qualité depuis la justification du choix de I'acte, l'optimisation des doses délivrées aux
patients et jusqu'au rendu du résultat de cet acte

15




EX D
Publié le 30.12.2021

~ Assistance médicale a la procréation

Une avancee de la loi bioéthique : la conservation des gametes en vue de
la réalisation ultérieure d’une AMP

« Une personne majeure (...), peut bénéficier, aprés une prise en charge médicale par I'équipe
clinicobiologique pluridisciplinaire, du recueil, du préléevement et de la conservation de ses

gameétes en vue de la réalisation ultérieure, a son bénéfice, d'une assistance médicale a la

procréation.

(...)

Seuls les établissements publics de santé ou les établissements de santé privés a but non
Pinnovation en lucratif habilités a assurer le service public hospitalier peuvent, lorsqu'ils y ont été autorisés,
santé au service des procéder au prélevement, au recueil et a la conservation des gametes mentionnés au présent
patients I.(...). Par dérogation, si aucun organisme ou établissement de santé public ou privé a but non
lucratif n'assure ces activités dans un département, le directeur général de I'agence régionale de
santé peut autoriser un établissement de santé privé a but lucratif a les pratiquer. »

Introduction de

07/07/2022 16
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Fraternité

Amélioration de la
qualité et de la

e e ek 43 TP .
Création de I’activité d’hospitalisation a domicile sécurité des prises en

[ . \ charge des patients
Mention socle

Obligatoire pour tous les ES Mention réadaptation

Activité répondant a la définition HAD sauf celles qui relévent
des mentions

Exception : les HAD « socle » peuvent prendre en charge .
des enfants en soins palliatifs Mention ante et post partum

CTF obligatoires pour toutes les mentions sous réserves
des dispositions particulieres :

Equipe pluridisciplinaire en interne, par convention ou
avec des professionnels libéraux

Equipe de coordination en interne

Organisation des réles médecin coordonnateur —
médecin traitant

Organisation de la continuité des soins

Conditions de l'intervention dans et avec un ESMS

Mention enfants (moins de 3 ans)

Introduction de
I’innovation en

santé au service des
patients
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Mention B

Structures réalisant 'ensemble des
activités diagnostiques et
thérapeutiques de neuroradiologie
interventionnelle.

Structures réalisant uniqguement la
thrombectomie mécanique et les
actes diagnostiques associes
dans le cadre de la prise en
charge de 'AVC ischémique aigu.

Amélioration de la
qualité et de la

Expertise neurovasculaire
sur place 24h/24 assurée
par au moins un médecin
neurologue ou un médecin
ayant une expertise
neurovasculaire

Publie 10.01.22

Neuroradiologie interventionnelle

140 actes
thérapeutiques

Neurochir

CONVENTION

Neurochir

La structure doit pouvoir
assurer I'exploration
cérébrale et vasculaire par
TDM et IRM et son

interprétation 24h/24 et 7j/7 Introduction de
'innovation en

santé au service des

sécurité des prises en
charge des patients

patients




EN »
Publié 12.01.22

Soins médicaux et de readaptation

Egalité
Fraternité

Les principales évolutions Pourquoi cette évolution ?

N Pour mieux traduire les évolutions constatées dans les
profils de patients accueillis et dans la place de la
réadaptation dans le parcours de soins, en supprimant
notamment la notion de « soins de suite »

Renommer I'activité SSR en Activité de «
Soins Médicaux et de Réadaptation »

Pour spécifier les conditions qui permettront
d’homogénéiser les prises en charge entre régions et
entre établissements

Créer la mention « Polyvalent »

Pour identifier la filiere, privilégier la valence pédiatrique
plutdt que les spécialités d’'organes et encourager le
développement de I'offre

Créer la mention « Pédiatrie »

( < . . )
Créer la modalité « Cancers » qui regroupe la
mention « oncologie » nouvellement créée et

___lamention actuelle « onco-hématologie »

Pour faciliter 'accés des patients atteints d’'un cancer a
la réadaptation, a chaque étape de leur parcours

vV VvV Vv V

-

07/07/2022 19
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Soins médicaux et de réadaptation

Les principales évolutions Pourquoi cette évolution ?

Décrire le soutien que doivent apporter aux
autres établissements I’ensemble des structures Pour maintenir de la souplesse dans la gradation et
SSR dans I’évaluation et I'orientation des accompagner la structuration territoriale de l'offre et la
patients, et préciser le réle de recours des SSR mise en place des parcours de prise en charge
spécialisés vis-a-vis du polyvalent

Pour inciter au développement de I'hospitalisation a
Rendre obligatoire pour I’établissement la mise a temps partiel et laisser de la souplesse aux acteurs
disposition de moyens de prise en charge en Pour faciliter la gestion des autorisations en ouvrant la
HTP et HC possibilité de dispenser une autorisation unique
HC/HTP par site

07/07/2022 20



EX D
Publié le 16.03.2022

= Cardiologie interventionnelle

Grandes évolutions de la réforme

Le périmétre de 'activité soumise a autorisation avec I'introduction : \
de la pose des pace-makers
des activités diagnostiques en rythmologie
des coronarographies
tout en conservant une structuration autour des 3 types d’activité que sont la rythmologie
interventionnelle, la prise en charge des cardiopathies congénitales et cardiopathies ischémiques
et structurelles de I'adulte, en cohérence avec la nouvelle maquette du troisiéme cycle des

\ études de médecine pour cette discipline médicale => modification des noms des modalités. )

4 A
La gradation désormais prévue au sein de chacun des types d’activité vise a tenir compte de la
complexité différenciée des techniques et des exigences a poser en regard en termes de qualité/sécurité et
kd’inscription dans les filieres de cardiologie des territoires.

J

Des seuils sont introduits ou revus a la hausse pour les différentes activités.

07/07/2022 21



EX D
Publié le 26.04.2022

Liberté
Egalité
Fra

“Traitement du cancer

Les 4 axes forts de la réforme sont les suivants :

Un renforcement des déterminants transversaux qualité en cancérologie tenant compte des évolutions de
pratiques, techniques et organisations en cancérologie ; de I'intégralité du parcours de soins curatifs du cancer des
patients jusqu’a 'amorce du suivi apres traitement du cancer ; des enjeux de territorialisation et de proximité.

Instauration pour les adultes, d’une gradation de I'offre de chirurgie oncologique (induisant une gradation des
RCP) et de traitements médicamenteux systémiques du cancer (TMSC). Les futurs décrets renforcent
considérablement les obligations opposables pour les chirurgies oncologiques complexes : RCP de recours ;
exigences en termes d’équipes pluridisciplinaires ; exigences en termes de plateaux techniques et en soins critiques.

Instauration de seuils rénovés ou de nouveaux seuils en chirurgie oncologique et d’un seuil rénové en TMSC.
Les nouveaux seuils de chirurgie oncologiques pour des organes digestifs (foie, pancréas, cesophage, rectum,
estomac) et gynécologiques (ovaire) sont accompagnés d’une nouvelle régulation de cette offre de soins via les
pratiques thérapeutiques spécifiques créées par I'ordonnance de 2021.

La régulation de I'offre de traitement du cancer pédiatrique par I’ARS en remplacement de la régulation par les
organisations hospitaliéres interrégionales (OIR) de cancérologie pédiatriques labellisées par 'INCa (méme si
le principe d’appartenance aux OIR labellisées par 'INCa demeure notamment pour 'organisation des réunions de
concertation pluridisciplinaire pédiatriques inter-régionales (RCPPI)).

07/07/2022 22
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Liberté
Egalité
Fraternité

La réforme des autorisations des soins critiques

Elargir le périmétre d’autorisation de la réanimation au champ des soins critiques dans son ensemble pour une
approche plus intégrée et Regrouper les lits pour disposer de plateaux de soins critiques de taille suffisante
pour consolider le niveau d’'obligations

Requalifier les unités de surveillance continue (ex-USC) isolées ou a distance d’'une réanimation en unités de
soins renforcés hors du champ des soins critiques en fonction des prises en charge réalisées

Transformer les ex-USC contigles a la réanimation en unités de soins intensifs polyvalents (USIP) afin de :

- garantir un continuum de prise en charge des patients a risque de défaillance permettant de renforcer
encore la qualité et sécurité de la prise en charge

- et de mutualiser ces lits et les équipes avec I'unité de réanimation pour en augmenter le capacitaire lorsque
nécessaire.

Renforcer la qualité des conditions de travail pour les soignants et la qualité des prises en charge des patients

Création d’une filiére de soins critiques

07/07/2022 23
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Adhésion DSR soins critiques/structuration de la
filiere territoriale

Site avec la réanimation adulte Site avec ou sans la réanimation adulte Site sans la réanimation adulte

Mention d’autorisation Mentions d’autorisation Mention d’autorisation
« Réanimation et soins intensifs » « USIC », « USINV » et « USIH » « soins intensifs polyvalents
dérogatoires »

Unité de réanimation
+ - —
Unité de soins intensifs polyvalents Unité de soins intensifs

contigués (USIP : ex USC prés de la réa) de cardiologie Unité de soins intensifs
polyvalents

Unité de soins intensifs

de neurologie vasculaire Upgrade d’ex USC ou

ex USI indifférenciées isolées

Unités de soins intensifs de spécialité non
contigués :
Unité de soins intensifs de néphrologie Unité de soins intensifs
Unité de soins intensifs respiratoires d’hématologie
Unité de soins intensifs d’Hépato-
Gastroentérologie

Hors soins critiques : Ex USC a distance de la réanimation ou isolées non upgradées en USIP
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Liberté
Egalité
Fraternité

Mise en ceuvre de la réforme

Schéma général de délivrance

Ouverture d’une fenétre de dép6t, Instruction des dossiers T —— 2
durant laquelle tous les titulaires | par I'ARS via le SI, puis enaan 20u € fanhee
doivent déposer une nouvelle décision sur la nouvelle 024 .
demande d’autorisation autorisation Nouvelles autorisations
Autorisation
actuelle
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Liberté

Dispositions transitoires et mesures de simplifications

Mesures de simplification Etat d’avancement

Assouplissement de I’art en R qui contraint a 2 fenétres par an minimum X Publié le 26.04.2022
Pour les demandeurs anciennement titulaires d’une autorisation, X Publié via chaque
dossier spécifique et simplifié, réduit aux éléments de réponse aux décret autorisation

nouvelles mesures instaurées par les décrets

+ Autres mesures de simplification en cours d’étude
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Liberté
Egalité
Fraternité

Merci pour votre ecoute !

Nous restons a votre disposition pour toute demande complémentaire aux adresses suivantes :
celine.castelain-jedor@sante.gouv.fr

claire.defives@sante.gouv.fr
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