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Liberte » Egalitd + Fraterun
REPUBLIQUE FRANCAISE

MINISTERE DE LA JUSTICE

Bordeaux, le 25 février 2013,

DIRECTION
DE L'ADMINISTRATION PENITENTIAIRE

DIRECTION
INTERREGIONALE DE BORDEAUX

DEPARTEMENT SECURITE-DETENTION

SERVICE DU DROIT PENITENTAIRE

Direction Interrégionale des Services Pénitentiaires de BORDEAUX

Vu le code de procédure pénale notamment son article D 80.

Vu 'article 7 de la loi n® 78-753 du 17 juiltet 1978,

Vu I"article 30 du décret n°2005-1755 du 30 décembre 2005,

Vu l'arrété du 18 février 2013 portant délégation de signature pour la direction interrégionale des
services pénitentiaires de Bordeaux (direction de I'administration pénitentiaire).

Vu la décision du 15 décembre 2008 nommant M. Philippe  AUDOUARD, directeur de
I’établissement pénitentiaire de Bordeaux-Gradignan.

L’Adjoint au directeur interrégional des Services Pénitentiaires de BORDEAUX

Décide : délégation permanente de signature est donnée & M. Philippe AUDOUARD, directeur du
centre pénitentiaire de Bordeaux-Gradignan, établissement pénitentiaire comportant un quartier
maison d'arrét et un centre pour peines aménagées (CPA), aux fins de décider dans la matiére
suivante :

- affectation des condamnés qui v sont incarcérés et auxquels il reste 4 subir, au moment ou
leur condamnation ou la derniére de leurs condamnations est devenue définitive, une
incarcération dont la durée n'excede pas un an.

L”Adjoint au directeur interrégional

Thierry MAILLES,

[ =
K

DISP de Bordeaux

188, rue de Pessac

Cs21509

33 062 Bordeaux Cedex

Télephone : 05 57 81 45 00 Décision - 15/03/2013
Télécopie : 05 56 44 04 11
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@ ) Agence Régionale de Santé

Aquitaine

DIRECTION GENERALE Arrété du 14 mars 2013 portant renouvellement

d’agrément régional des associations et unions
d’associations représentant les usagers dans les
instances hospitaliéeres ou de santé publique

Le Directeur Général de I'Agence Régionale de Santé d’Aquitaine,
VU le Code de la santé publique, notamment les articles L. 1114-1 et R. 1114-1 a R. 1114-16 ;

VU l'avis de la Commission nationale d’agrément réunie le 27 février 2013 ;

Arréte

Article 1°" : A obtenu le renouvellement de son agrément au niveau régional pour représenter
les usagers dans les instances hospitaliéres ou de santé publique, pour une période de cing
ans, I'association suivante :

« UNION DEPARTEMENTALE DES ASSOCIATIONS FAMILIALES DES LANDES »,

Article 2 : La Directrice Générale Adjointe de I'Agence Régionale de Santé d’Aquitaine est
chargée de I'exécution du présent arrété qui sera publié au recueil des actes administratifs de
la préfecture de la région Aquitaine.

Fait a Bordeaux, le 14 mars 2013

Pour le directeur général
de l'agence régionale de santé d'Aquitaine,
et par délégation,
La directrice générale adjointe
\
A4

i

Anne BOUYGARD

Page 2 Arrété N°2013073-0001 - 15/03/2013



@ D Agence Régionale de Santé
Aquitaine

Direction de I'Offre de Soins

Département Offre de Soins Hospitaliére

Renouvellement tacite d’autorisations
des activités de soins

Demande d’insertion au recueil des actes administratifs
De la Dordogne

Selon Tarticle R. 6122-41 du Code de la santé publique, les renouvellements tacites
d'autorisation intervenus en application du cinquiéme alinéa de larticle L. 6122-10 avec leur
date de prise d'effet doivent étre mentionnés dans le recueil des actes administratifs de la
préfecture de la région.

Dans ce cadre, et aux fins d'insertion, je vous prie de bien vouloir trouver ci-joint la liste des
renouvellements tacites d’autorisations des activités de soins d’assistance médicale a la

procréation.

Fait a Bordeaux, le 30 janvier 2013

# Le Directeur général de ’Agence Régionale
de Santé d’Aquitaine

— e

—
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LISTE DES RENOUVELLEMENTS TACITES D’AUTORISATIONS INTERVENUS
AU 30 janvier 2013

1. L'autorisation pour I'exercice de l'activité de soins d'assistance médicale & la procréation par la
pratique des activités biologiques suivantes :
- preparation et conservation du sperme en vue d'insémination artificielle (1A),

au sein du Laboratoire de biologie médicale NOVABIO, 17 rue Mounet Sully, 24 100 BERGERAC
(FINESS ET n°24 001 420 9)

accordée par decision du 9 décembre 2008, avec effet au 15 janvier 2009, a la SELAS NOVABIO,
sise CREA VALLEE SUD, Zone d’activité de Borie Marty, 24 660 NOTRE DAME DE SANILHAC
(FINESS EJ n° 24 001 442 3), est tacitement renouvelée.

Ce renouvellement prendra effet a compter du 14 janvier 2014 pour une durée de cinq ans.

Page 4 Avis - 15/03/2013
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@ D Agence Régionale de Santé Décision n° 2013-43 du 01 mars 2013

Aquitaine

o DIRECTION DE L'OFFRE DE SOINS

Portant renouvellement de l'autorisation de pratiquer, a des fins
thérapeutiques, l'activité de prélevement d'organes et de tissus :
Prélevement sur personne décédée :

- organes (multi-organes),

- tissus (multi-tissus a l'occasion d’un prélevement multi-organes),

—  Département Offre de Soins Hosbitaliere - tissus sur personne décédée présentant un arrét cardiaque et

respiratoire persistant,
Prélevement sur personne vivante : organes : rein,
Prélevement de cellules souches hématopoiétiques,

Portant refus de renouvellement de I'autorisation de pratiquer, a des
fins thérapeutiques, I'activité de prélévement d’organes sur personne
vivante : foie
Délivrée au
Centre Hospitalier Universitaire de Bordeaux (33)

Le Directeur Général
de ’Agence Régionale de Santé d’Aquitaine

VU la Loi n°® 2009-879 du 21 juillet 2009 portant réforme de I'hépital et relative aux patients, a la santé et
aux territoires,

VU la Loi n° 2011-340 du 10 ao0t 2011 dite Loi Fourcade modifiant certaines dispositions de la loi n° 2009-
879 du 21 juillet 2009 portant réforme de I'hépital et relative aux patients, a la santé et aux territoires,

VU l'ordonnance n® 2010-177 dite de coordination et le décret n° 2010- 344 du 31 mars 2010 tirant les
conséquences, au niveau reglementaire, de l'intervention de la loi n® 2009 — 879 du 21 juillet 2009 portant
réforme de I'hépital et relative aux patients, a la santé et aux territoires,

VU le décret n® 2010 - 336 du 31 mars 2010 portant création des agences régionales de santé,

VU ie décret du 30 ao(t 2012 portant nomination du directeur général de I'agence régionale de santé
d’Aquitaine,

VU la Loi n° 2004 — 800 du 6 ac(t 2004 relative a la bioethique et la Loi n® 2011 — 814 du 7 juillet 2012
relative a la bioéthique,

VU le Code de la santé publique, notamment les articles L 1231-1 et suivants, les articles L. 1232-1 et
suivants, les articles L. 1233-1 et suivants, les articles L. 1241-1 et suivants, les articles R 1231-1 et
suivants, les articles R. 1233-1 et suivants (établissements autorisés a prélever des organes a des fins
thérapeutiques), les articles R. 1242-1 et suivants (établissements autorisés a prélever des tissus a des fins
thérapeutiques), les articles R 1241-8 et suivants (établissements autorisés a prélever des cellules a des fins

thérapeutiques),
VU le Code de la santé publique, notamment les articles R. 1211-29 et suivants (biovigilance),

VU larrété du 16 décembre 2009 fixant les modalités d'établissement du rapport annuel d'activité des
établissements de santé autorisés & effectuer des prélevements d'organes ou de tissus a des fins
thérapeutiques

103 bis, rue Belleville — CS 91704 — 33063 BORDEAUX Cedex
Standard : 05.57.01.44.00 1
www.ars.aquitaine.sante.fr Décision - 15/03/2013 Page 5



VU l'arrété du 14 mai 2010 fixant le contenu des informations permettant d'utiliser des éléments et produits
du corps humains a des fins thérapeutiques,

> Prélévements d’'organes :

VU l'arréte du 27 février 1998 portant homologation des régles de bonnes pratiques relatives au prélévement
d'organes a finalité thérapeutique sur personne décédée,

VU rarrété du 5 octobre 1998 modifiant I'arrété du 27 février 1998 portant homologation des régles de
bonnes pratiques relatives au prélévement dorganes & finalité thérapeutique sur personne décédée,

> Prélévements de tissus :

VU r'arrété du 1% avril 1997 portant homologation des régles de bonnes pratiques relatives au prélévement
de tissus et au recueil des résidus opératoires issus du corps humain utilisés a des fins thérapeutiques,

VU larrété du 29 décembre 1998 portant homologation des régles de bonnes pratiques relatives a la
conservation, a la transformation et au transport des tissus d'origine humaine utilisés & des fins
thérapeutiques,

» Prélévements de cellules :

VU le décret n° 2007-519 du 5 avril 2007 relatif aux conditions d'autorisation de Pactivité de prélévement de
cellules et modifiant le code de la santé publique (dispositions réglementaires),

VU larrété du 16 décembre 1998 portant homologation des régles de bonnes pratiques au prélévement
relatives au prélévement, au transport, a la transformation, y compris la conservation, des cellules souches
hématopoiétiques issues du corps humain et des cellules mononuclées sanguines utilisées & des fins
thérapeutiques,

VU larrété du 14 septembre 2009 fixant le contenu du dossier accompagnant la demande d’autorisation ou
la demande de renouvellement d'autorisation d’effectuer des préléevements de cellules a des fins
thérapeutiques,

VU l'arrété du 31 mars 2010 fixant le contenu et les modalités d'établissement du rapport annuel d’activité
des établissements de santé autorisés a effectuer des prélévements de cellules a des fins thérapeutiques,

E S

VU les décisions de Monsieur le Directeur de I'agence régionale de I'hospitalisation d'Aquitaine, en date des
4 mars 2008 et 26 septembre 2008, portant autorisation d’exercer les activités de prélévements d'organes,
de tissus et de cellules, & des fins thérapeutiques, sur les sites suivants

1) Groupe Hospitalier Pellegrin, Place Amélie Raba-Léon, 33 076 BORDEAUX Cedex (Finess

etablissement n® 33 078 136 0) :
- prélevement d'organes et de tissus, & des fins thérapeutiques, sur personne décédee assistée par
ventilation mécanique et conservant une fonction hémodynamique : multi-organes et multi tissus,

- prelevement d’organes, a des fins thérapeutiques, sur personne vivante : reins uniguement,

- prélévement de tissus, & des fins thérapeutiques, sur personne décédée présentant un arrét cardiaque et
respiratoire persistant : cornées, os, peau, artéres, veines,

- prelévement de cellules souches hématopoiétiques, a des fins thérapeutiques, sur personne vivante.

2) Groupe Hospitalier Saint André, 1 rue Jean Burget, 33 075 BORDEAUX Cedex (Finess établissement
n°330781352):

- prélevement d’organes et de tissus, a des fins thérapeutiques, sur personne décédée assistée par
ventilation mécanique et conservant une fonction hémodynamique : multi-organes et multi tissus,

Page 6 Décision - 15/03/2013



- prélévement d'organes, a des fins thérapeutiques, sur personne vivante : foie uniquement,

- prélévement de tissus, a des fins thérapeutiques, sur personne décédée présentant un arrét cardiaque et
respiratoire persistant : cornées,

3) Groupe Hospitalier Sud — Hoépital Haut Lévéque, avenue de Magellan, 33 604 PESSAC (Finess
établissement n° 33 078 364 8) :

- prélevement d'organes et de tissus, a des fins thérapeutiques, sur personne décédée assistée par
ventilaton mécanigque et conservant une fonction hémodynamique : multi-organes et mullti tissus,

- prélevement de tissus, a des fins thérapeutiques, sur personne décédée preésentant un arrét cardiaque et
respiratoire persistant : cornées, valves

- prélévement d’organes, y compris de moelle osseuse, a des fins thérapeutiques, sur personne vivante ;
cellules hé matopoiétiques issues de moelle osseuse,

délivrée au Centre Hospitalier Universitaire de Bordeaux, 12 rue Dubernat, 33 404 TALENCE Cedex (Finess
entité juridique n° 33 078 119 6).

VU la dé&cision de Madame la Directrice générale de 'agence régionale de santé d'Aquitaine en date du 8
décembre 2010 portant autorisation de pratiquer lactivité de prélévement de cellules souches
hématoparétiques, a des fins thérapeutiques, issues du sang placentaire au sein du Centre Hospitalier
Universitaire de Bordeaux, 12 rue Dubernat, 33 404 TALENCE Cedex, sur le site du Groupe Hospitalier
Pellegrin, Place Amélie Raba Léon, 33 076 Bordeaux Cedex,

VU les demandes de renouvellement de ['autorisation de pratiquer des activités de prélévements d’organes,
de tissus et de cellules souches hématopoiétiques, a des fins thérapeutiques, déposee le 27 juillet 2012,
complét&e les 12 septembre 2012 et 27 fevrier 2013, présentées par le Centre Hospitalier Universitaire de
Bordeaux, 12 rue Dubernat, 33 404 TALENCE Cedex.

VU les dossiers transmis a I'appui de cette demande, pour ce qui concerne les sites suivants

1) Groupe Hospitalier Pellegrin
- prélévement d'organes et de tissus, a des fins thérapeutiques, sur personne dé&ceédée assistée par
ventilation mécanique et conservant une fonction hémodynamique : multi-organes etmuli tissus,

- prélévement d’'organes, a des fins thérapeutiques, sur personne vivante : reins,

- prélévement de tissus, a des fins thérapeutiques, sur personne décédée présentantun arrét cardiaque et
respiratoire persistant: cornées,

- prélevement de cellules, a des fins thérapeutiques, sur personne vivante: prél@vement de cellules
mononuclées et de cellules souches hématopoiétiques de sang périphérique ; prélévement de cellules
souches hématopoiétiques de moelle osseuse.

2) Groupe Hospitalier Saint André

- prélevement d’'organes et de tissus, & des fins thérapeutiques, sur personne décédée assistée par
ventilation mécanique et conservant une fonction hémodynamique : multi-organes etmulti tissus,

- prélévement d'organes, & des fins thérapeutiques, sur personne vivante : foie,

- prélévement de tissus, a des fins thérapeutiques, sur personne décédée présentantun arrét cardiaque et
respiratoire persistant: cornées,

Décision - 15/03/2013 Page 7



3) Groupe Hospitalier Sud (Hopital Haut Lévéque)
- prélevement d’organes et de tissus, 4 des fins thérapeutiques, sur personne décédée assistée par
ventilation mecanique et conservant une fonction hémodynamique : multi-organes et multi tissus,

- prélévement de tissus, a des fins thérapeutiques, sur personne décédée présentant un arrét cardiaque et
respiratoire persistant : cornées, valves,

- prélevement de cellules, a des fins thérapeutiques, sur personne vivante: cellules souches
hématopoiétiques de moelle osseuse,

VU l'avis de 'Agence de la biomédecine en date du 28 novembre 2012,

® ok

CONSIDERANT que les présentes demandes de renouvellement d’autorisation de prélévements d'organes,
de tissus et de cellules souches hématapdiétiques, a des fins thérapeutiques, ont fait 'objet d’une instruction
par I'Agence de la Biomédecine,

» Prélévements d'organes :

CONSIDERANT que ['établissement de santé remplit les conditions techniques de fonctionnement
réglementaires, ainsi que les régles de bonnes pratiques, pour ce qui concerne les activités de prélévements
d’'organes, & des fins thérapeutiques, sur personne décédée assistée par ventilation mécanique et
conservant une fonction hémodynamique : multi-organes,

CONSIDERANT que ['établissement de santé remplit les conditions techniques de fonctionnement
réglementaires, ainsi que les régles de bonnes pratiques, pour ce qui concerne les activités de prélévements
d’'organes, a des fins thérapeutiques, sur personne vivant : rein uniquement,

CONSIDERANT que les conditions techniques de fonctionnement concernant les activités de prélévements
d’organes, a des fins thérapeutiques, sur une personne vivante : foie uniquement, ne sont actuellement pas
réunies, le Centre Hospitalier Universitaire de Bordeaux n’exergant plus cette activité depuis 2007,

CONSIDERANT que l'agence de la Biormédecine a émis un avis défavorable pour les activités de
prélévements du foie sur personne vivante,

> Prélévements de tissus :

CONSIDERANT que [établissement de santé remplit les conditions techniques de fonctionnement
réglementaires, ainsi que les régles de bonnes pratiques, pour ce qui concerne :

- les activités de prélévements de tissus, a des fins thérapeutiques, sur personne décédée assistée par
ventilation mécanique et conservant une fonction hémodynamique : multi-tissus a Il'occasion d’un

prélévement multi-organes,
- les activités de prélévements de tissus, a des fins thérapeutiques, sur personne décédée présentant un

arrét cardiaque et respiratoire persistant(cornées, valves),

> Prélévements de cellules :

CONSIDERANT que l'établissement de santé remplit les conditions techniques de fonctionnement
réglementaires, ainsi que les régles de bonnes pratiques, pour ce qui concerne les activités de
prélévements, a des fins thérapeutiques, de cellules souches hématopoiétiques de sang périphérique et de
cellules souches hématopoiétiques de moelle osseuse,

Page 8 Décision - 15/03/2013



DECIDE

ARTICLE PREMIER - Le renouvellement des autorisations, visées aux articles L 1231-1 et suivants, L.
1232-1 et suivants, L. 1233-1 et suivants, L. 1241-1 et suivants, R. 1231-1 et suivants, R. 1233-1 et suivants,
R. 1242-1 et suivants, R. 1241-8 et suivants du Code de la Santé Publique, est accordé au Centre
hospitalier Universitaire de Bordeaux, 12 rue Dubernat, 33 404 TALENCE Cedex (Finess entité juridique n°
33 078 119 6), en vue de pratiquer les activités suivantes :

1) Groupe Hospitalier Pellegrin Place Amélie Raba-Léon, 33 076 BORDEAUX Cedex (Finess
établissement n® 33 078 136 0) :

- prélévement d'organes et de tissus, a des fins thérapeutiques, sur personne décédée assistée par
ventilation mécanique et conservant une fonction hémodynamique : multi-organes et multi tissus,

- prélevement d’organes, a des fins thérapeutiques, sur personne vivante : reins,

- prélevement de tissus, a des fins thérapeutiques, sur personne décédée présentant un arrét cardiaque et
respiratoire persistant ; cornées,

- prélévement de cellules, & des fins thérapeutiques, sur personne vivante: prélévement de cellules
mononuclées et de cellules souches hématopoiétiques du sang périphérique ; prélévement de cellules
souches hématopoiétiques de moelle osseuse.

2) Groupe Hospitalier Saint André, 1 rue Jean Burget, 33 075 BORDEAUX Cedex (Finess établissement

n° 33078 135 2):
- prélévement d'organes et de tissus, & des fins thérapeutiques, sur personne décédée assistée par
ventilation mécanique et conservant une fonction hémodynamique : multi-organes et multi tissus,

- prélévement de tissus, a des fins thérapeutiques, sur personne décédée présentant un arrét cardiaque et
respiratoire persistant : cornées,

3) Groupe Hospitalier Sud — Hopital Haut Lévéque, avenue de Magellan, 33 604 PESSAC (Finess

établissement n° 33 078 364 8) :
- prélévement d'organes et de tissus, a des fins thérapeutiques, sur personne décédée assistée par
ventilation mécanique et conservant une fonction hémodynamique : multi-organes et multi tissus,

- prélévement de tissus, a des fins thérapeutiques, sur personne décédée présentant un arrét cardiaque et
respiratoire persistant : cornées, valves,

- prélévement de cellules, a des fins thérapeutiques, sur personne vivante: cellules souches
hématopoiétiques de moelle osseuse,

ARTICLE 2- Le renouvellement des autorisations, visées aux articles L 1231-1 et suivants, L. 1232-1
et suivants, L. 1233-1 et suivants, L. 1241-1 et suivants, R. 1231-1 et suivants, R. 1233-1 et suivants, R.
1242-1 et suivants, R. 1241-8 et suivants du Code de la Santé Publique, est refusé au Centre hospitalier
Universitaire de Bordeaux, 12 rue Dubernat, 33 404 TALENCE Cedex, en vue de pratiquer les activités
suivantes :

2) Groupe Hospitalier Saint André
- prélévement d'organes, a des fins thérapeutiques, sur personne vivante : foie,

ARTICLE 3- Le renouvellement des autorisations, visé a I'article 1%, est délivré pour une durée de 5 ans
a compter du 3 mars 2013.

ARTICLE 4 — Les activités de prélévements d'organes, de tissus et de cellules, a des fins thérapeutiques,
devront s’effectuer selon la réglementation et les régles de bonnes pratiques en vigueur.
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ARTICLE § - La demande de renouvellement d’autorisation est adressée au Directeur général de 'Agence
regionale de santé d’Aquitaine sept mois avant la date d'expiration de la présente autorisation.

ARTICLE 6 - L'¢tablissement de santé devra transmettre, annuellement, au Directeur général de F'Agence
regionale de santé d'Aquitaine et a la Directrice générale de 'Agence de biomédecine, les rapports d’activité
mentionnés aux articles L 1418-1 4°™ alinéa R 1233-10 et R 1242-5 du Code de la santé publique.

ARTICLE 7 - Un recours hiérarchique contre cette décision peut étre formé par tout intéressé dans les deux
mois de sa notification devant le Ministre chargé de la Santé. Ce recours hiérarchique ne constitue pas un
recours prealable obligatoire au recours contentieux, qui peut étre formé devant le Tribunal administratif
territorialement compétent dans les deux mois suivant la notification ou la publication de la présente
décision.

ARTICLE 8 - La Directrice générale adjointe de 'agence régionale de santé d’Aquitaine et le Directeur de la
Délegation Territoriale de la Gironde sont chargées, chacune en ce qui la concerne, de I'exécution de la
presente décision qui sera publiée au Recueil des actes administratifs de la région.

Fait a Bordeaux, le 1* mars 2013

Le Directeur général de I'agence régionale
de santé d’Aquitaine

viichel LAFORCADE
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@ D Apence Régionale de Santd
Aquitaine

Décision n° 2013 — 51 du 6 mars 2013

—_—n DIRECTION DE L’OFFRE DE SOINS

— Département Offre de Saoins Hosbitaliere

Décision délivrée dans le cadre de l'article R 1221-20-4
du Code de la Santé Publique

Autorisation en vue du changement temporaire de
locaux du dépot de sang géré au sein du Centre
Hospitalier Universitaire de Bordeaux — Groupe
Hospitalier Pellegrin (Bloc Greffes Hépatiques)

Le Directeur général
de 'agence régionale de santé d’Aquitaine

VU la Loi n° 2009 — 879 du 21 juillet 2009 portant réforme de I'hopital et relative aux
patients, a la santé et aux territoires,

VU la loi n°® 2011-940 du 10 ao(t 2011 modifiant certaines dispositions de la loi n® 2009-879
du 21 juillet 2009 susvisée, et qui prévoit en son article 35 la prorogation des schémas
régionaux ou interrégionaux d’organisation des soins précédemment arrétés,

VU l'ordonnance n° 2010 — 177 dite de coordination et le Décret n° 2010 - 344 du 31 mars
2010 tirant les conséquences, au niveau réglementaire, de l'intervention de la loi n° 2009 —
879 du 21 juillet 2009 portant réforme de I'hdpital et relative aux patients, a la santé et aux
territoires,

VU le décret n° 2010-336 du 31 mars 2010, portant création des agences régionales de
sante,

VU le décret du 30 aolt 2012 portant nomination du directeur général de I'agence régionale
de santé d'Aquitaine,

# @ ¥

VU l'arrété du 7 septembre 2012 relatif au schéma d’organisation de la transfusion sanguine

d’Aquitaine Limousin,
* ® ¥

VU le Code de la Santé Publique, et notamment les articles L 1221-10, D 1221-20, R 1221-
17 et suivants,

VU le décret n°® 2007 — 1324 du 7 septembre 2007 relatif aux dépbéts de sang et modifiant le
Code de la Santé Publique,

VU l'arrété du 10 octobre 2007 fixant les conditions relatives a I'entreposage des produits
sanguins labiles dans les services des établissements de santé,
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VU l'arrété du 30 octobre 2007 relatif aux conditions d'autorisations des dépéts de sang pris
en application des articles R 1221-20-1 et R 1221-20-3,

VU l'arrété du 30 octobre 2007 fixant le modéle type de convention entre un établissement
de santé et I'établissement de transfusion sanguine référent pour I'établissement d’'un dépot
de sang,

VU l'arrété du 30 octobre 2007 fixant la liste des matériels des dépbdts de sang prévue a
I'article R 1221-20-4,

VU l'arrété du 3 décembre 2007 relatif aux qualifications de certains personnels des dépéts
de sang,

VU larrété du 16 décembre 2008 portant homologation du cahier des charges de la
formation des personnels des dépéts de sang,

VU l'arrété du 15 juillet 2009 modifiant I'arrété du 3 décembre 2007 relatif aux qualifications
de certains personnels de dépéts de sang,

VU la décision de Monsieur le Directeur général de 'Agence Francgaise de Sécurité Sanitaire
des produits de santé, en date du 6 novembre 2006, définissant les principes de bonnes
pratiques prévus a l'article L 1223-3 du Code de la Santé Publique,

L4 = El

VU la décision de Monsieur le Directeur de l'agence régionale de [I'hospitalisation
d’Aquitaine, en date du 9 septembre 2009, accordant au Centre Hospitalier Universitaire de
Bordeaux, 12 rue Dubernat, 33 404 TALENCE Cedex, l'autorisation de gérer un dépét de
sang, au titre de la catégorie suivante : dépbét relais au sein du bloc de greffes hépatiques,
sis au rez de chaussée du batiment des urgences adultes du Groupe Hospitalier Pellegrin,
Place Amélie Raba Léon, 33 076 Bordeaux cedex.

VU la decision de Madame la Directrice genérale de I'agence régionale de santé
d'Aquitaine, en date du 23 juillet 2012, accordant au Centre Hospitalier Universitaire de
Bordeaux, 12 rue Dubernat, 33 404 TALENCE Cedex, l'autorisation en vue du changement
temporaire — 6 aodt 2012 au 31 aolt 2012 - de locaux du dépdt de sang autorisé au titre de
la catégorie suivante . dépét relais, au sein du Centre Hospitalier Universitaire de Bordeaux
— Groupe Hospitalier Pellegrin / Tripode, Place Amélie Raba Léon, 33 076 Bordeaux Cedex,
dans les locaux de 'un des blocs opératoires au service de chirurgie ambulatoire, au sous-
sol du Groupe Hospitalier Pellegrin / Tripode, Place Amélie Raba Lé&on, 33 076 Bordeaux
Cedex.

VU la demande présentée par le représentant légal du Centre Hospitalier Universitaire
Bordeaux, 12 rue Dubernat, 33 404 TALENCE Cedex — Groupe Hospitalier Pellegrin,
sollicitant 'autorisation en vue du changement temporaire — du 8 mars 2013 au 15 mars
2013 - de locaux du dépdt de sang autorisé au titre de la catégorie suivante : dépét relais,
pour 'installer :

- au sein du Centre Hospitalier Universitaire de Bordeaux — Groupe Hospitalier Pellegrin,
Place Ameélie Raba Léon, 33 076 Bordeaux cedex, dans les locaux de l'un des blocs
opératoires au service de chirurgie ambulatoire, au sous-sol du Groupe Hospitalier Pellegrin
/ Tripode, Place Amélie Raba Léon, 33 076 Bordeaux cedex

VU le rapport de la visite de conformité du 27 septembre 2011 rédigé par I'Etablissement
Frangais du Sang Aquitaine - Limousin,

VU lavis technique émis le 1% mars 2013 par le Directeur adjoint de I'Etablissement
Frangais du Sang Aquitaine - Limousin,

VU l'avis technique émis le 4 mars 2013 par le Coordonnateur régional d’'Hémovigilance,
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CONSIDERANT que l'actuel dépot de sang des greffes hépatiques se situe au rez de
chaussée du batiment des urgences adultes du Groupe Hospitalier de Pellegrin, Place
Amélie Raba Leon, 33 076 Bordeaux cedex, en contiglité avec le bloc des greffes
hepatiques ; que ce dépbét exerce les activités de dép6t relais de produits sanguins
nominatifs,

CONSIDERANT que le bloc des Greffes hépatiques sera fermé du 8 au 15 mars 2013 pour
travaux et l'activité sera temporairement déportée sur un des blocs du service de chirurgie
ambulatoire, au sous-sol du Groupe Hospitalier Pellegrin / Tripode, Place Amélie Raba
Leon, 33 076 Bordeaux cedex ; que ce déménagement implique de déplacer également le
dépdt,

CONSIDERANT que le personnel sera le méme que celui déja en place,

CONSIDERANT que le local disposera des caractéristiques d'un bloc opératoire et
repondra aux régles de climatisation, de sécurité électriques et d’hygiéne ; que le local
disposera d'une table permettant I'accueil et la manipulation des produits dans des
conditions adéquates; que l'accés au bloc du service de chirurgie ambulatoire sera
sécurisé,

CONSIDERANT que I'enceinte de conservation des concentrés de globules rouges (CGR)
sera celle du Plateau technique qui sera déménagée dans l'avant-salle 4 du bloc de
chirurgie ambulatoire et qualifiée dans les jours précédant le déménagement du bloc,

CONSIDERANT que Penceinte de conservation disposera d'une alarme locale sur
l'appareil audible depuis la salle ol se tiendra l'intervention ; qu'elle ne disposera pas de
report d’alarme, mais I'alarme de 'appareil sera audible par I'équipe présente pendant toute
la durée de conservation des produits sanguins labiles ; que lentretien et les contréles
seront maintenus,

CONSIDERANT que les modalités d’approvisionnement ne seront pas changées,

CONSIDERANT qu’en raison de I'absence du report d'alarme, les CGR non utilisés seront
retournés des la fin de l'intervention,

CONSIDERANT que les transporteurs seront informés a [lutilisation de ces nouveaux
locaux,

DECIDE

ARTICLE PREMIER - Conformément aux dispositions du Code de Santé Publique, et
notamment de l'article R 1221-20-4, l'autorisation, en vue du changement temporaire — 8
mars 2013 au 15 mars 2013 - de locaux du dép6t de sang autorisé au titre de la catégorie
suivante : dépbt relai, est accordée au Centre Hospitalier Universitaire de Bordeaux, 12 rue
Dubernat, 33 404 TALENCE Cedex.

Le dépot de sang autorisé au titre de la catégorie suivante : dépét relais, est temporairement
— 8 mars 2013 au 15 mars 2013 - situé au sein du Centre Hospitalier Universitaire — Groupe
Hospitalier Pellegrin / Tripode, Place Amélie Raba Léon, 33 076 Bordeaux cedex, dans les
locaux de 'un des blocs opératoires au service de chirurgie ambulatoire, au sous-sol du
Groupe Hospitalier Peliegrin / Tripode, Place Amélie Raba Léon, 33 076 Bordeaux cedex.
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ARTICLE 2 - L’autorisation, liée a ce changement temporaire — 8 mars 2013 au 15 mars
2013- de locaux du dépdt de sang autorisé au titre de la catégorie suivante : dép6t relais, ne
prolonge pas la durée de l'autorisation initiale.

ARTICLE 4 - Un recours hiérarchique contre cette décision peut étre formé par tout
intéressé dans les deux mois de sa notification devant le Ministre chargé de la Santé. Ce
recours hiérarchique ne constitue pas un recours préalable obligatoire au recours
contentieux, qui peut étre formé devant le Tribunal administratif territorialement compétent
dans les deux mois suivant la notification ou la publication de la présente décision.

ARTICLE 5 - La Directrice générale adjointe de I'agence régionale de santé d'Aquitaine et
le Directeur de la Délégation Territoriale de la Gironde sont chargés chacun en ce qui le
concerne de I'exécution de la présente décision qui sera publiée au recueil des actes
administratifs de la région Aquitaine, notifiée au Centre Hospitalier Universitaire de
Bordeaux et transmise a I'Etablissement Frangais du Sang siege, a I'Etablissement Francais
du Sang lle-de-France, au Coordonnateur régional d’Hémovigilance.

Fait a Bordeaux, le 6 mars 2013

Le Directeur Général de I'agence régionale

de santé d'AWe

Michel LAFORCADE
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Décision n° 2013 - 40 du 28 février 2013

Autorisation de pratiquer I'examen des
caractéristiques génétiques d’'une personne ou de
son identification par empreintes génétiques a des

DIRECTION DE L’OFFRE DE SOINS fins médicales

Délivrée a I'Institut Bergonié — Centre de lutte
contre le cancer de Bordeaux et du Sud-Ouest &

Département de 'Offre de Soins Hospitaliers
Bordeaux (33)

Le Directeur général
de Pagence régionale de santé d’Aquitaine

VU le Code de la sécurité sociale,

VU le Code de la santé publique, et notamment les articles L. 6122-1 et suivants, R. 6122-23
aR.6122-44, D. 6122-38,

VU le Code de la santé publique, et notamment l'article D. 1432-38 relatif aux missions de |a
Commission spécialisée de I'organisation des soins de la Conférence regionale de la sante et
de l'autonomie,

VU le Code de la santé publique, et notamment les articles L. 1131-1 a L. 1131-7, R 1131-6 a
R 1131-18 relatif a I'examen des caractéristiques génétiques d’'une personne ou de son
identification par empreintes génétiques & des fins médicales,

VU le décret n° 2008-321 du 4 avril 2008 reiatif & 'examen des caractéristiques génetiques
d’une personne ou de son identification par empreintes génétiques a des fins médicales,

VU le décret n° 2010-336 du 31 mars 2010 portant création des agences régionales de
sante,

VU le décret du 30 aot 2012 portant nomination du directeur général de 'agence régionale
de santé d’'Aquitaine,

VU l'arrété de Madame la Directrice générale de I'agence régionale de santé d’Aquitaine en
date du 1% mars 2012 modifié, arrétant le projet régional de santé d’Aquitaine comprenant le
schéma régional d’organisation des soins,

VU rarrété de Madame la Directrice générale de I'agence régionale de santé d’Aquitaine en
date du 8 mars 2012, modifiant I'arrété du 13 décembre 2011 portant fixation des périodes de
dép6t de demandes d’'autorisation et de renouvellement d'autorisations;

VU rarrété de Madame la Directrice générale par intérim de I'agence régionale de santé
d'Aquitaine, en date du 1% ao(t 2012, relatif au bilan des objectifs quantifiés de ['offre
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concernant I'activité d’examen des caractéristiques génétiques d’une personne ou de son
identification par empreintes génétiques & des fins medicales,

VU rarrété de Monsieur le Préfet de région, en date du 16 juin 2008, portant renouvellement
de l'autorisation visée a l'article R 1131-11 du code de la santé publique, accordé a ['Institut
Bergonié — Centre de lutte contre le cancer de Bordeaux et du Sud-Ouest, 229 cours de
'Argonne, 33 076 BORDEAUX Cedex, afin de poursuivre la pratique des examens des
caractéristiques génétiques d'une personne ou son identification par empreintes génétiques
a des fins médicales, sur le site du Laboratoire de génétique moléculaire — département de
pathologie — Institut Bergonié, 229 cours de I'Argonne, 33 076 BORDEAUX Cedex, selon les
modalités suivantes :

- analyses de génétique moléculaire, incluant ldentification d’une personne par empreintes
génétiques a des fins médicales,

VU la demande, déclarée compléte le 15 octobre 2012, présentée par le représentant legal
de I'Institut Bergonié — Centre de lutte contre le cancer de Bordeaux et du Sud-Ouest, 229
cours de 'Argonne, 33 076 BORDEAUX Cedex, en vue d'obtenir 'autorisation pour pratiquer
lexamen des caractéristiques génétiques d'une personne ou de son identification par
empreintes génétiques a des fins médicales, selon les modalités suivantes :

- les analyses de génétique moléculaire (AGM), sur le site du Laboratoire de génétique
moléculaire (unité d’oncogénétique), 229 cours de 'Argonne, 33 076 BORDEAUX Cedex,

VU le dossier transmis a I'appui de cette demande et les engagements du demandeur,
VU l'avis de 'Agence de la biomédecine en date du 21 novembre 2012,

VU lavis de la Commission spécialisée de I'Organisation des soins de la Conférence
régionale de la santé et de 'autonomie, dans sa séance du 1% fevrier 2013,

CONSIDERANT que la demande répond aux besoins de la population identifies par le
Schéma régional d'organisation des soins — Projet régional de santé (SROS - PRS)
d’Aquitaine 2012-2016, Volet hospitalier, Chapitre 12: « Examen des caractéristiques
génétiques d’une personne ou identification d’une personne par empreintes génétiques a des
fins médicales », en ce qu'il établit des principes liés a 'organisation de l'offre de soins et a la
qualité de la prise en charge,

CONSIDERANT que la demande est compatible avec les objectifs fixés par le Schéma
régional d’organisation des soins — Projet régional de santé (SROS - PRS) d’Aquitaine 2012-
2016, Volet hospitalier, Chapitre 12 « Examen des caractéristiques genétiques d'une
personne ou identification d’'une personne par empreintes génétiques a des fins medicales »,
qui prévoit sur la région Aquitaine, les implantations suivantes :

- analyses de cytogénétique, y compris moléculaire : 2 implantations,

- analyses de génétigue moléculaire | 6 implantations,

- analyses de génétique moléculaire en vue d'une utilisation limitée & l'outil de biologie
moléculaire : 1 implantation,

CONSIDERANT que la demande satisfait aux conditions d'implantation et aux conditions
techniques de fonctionnement prévues par la réglementation, notamment pour ce qui
concerne 'examen des caractéristiques génétiques d'une personne ou de son identification
par empreintes génétiques a des fins médicales,

CONSIDERANT les engagements du promoteur concernant
- l'actualisation du systéme d’assurance qualité, notamment pour les formulaires types de
consentement et d'attestation de consultation dans le cadre de l'accréditation du péle de
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biologie et pathologie conformément aux dispositions des articles R 1131-4 et R 1131-5, ainsi
que des articles L 1131-1 et suivants du code de la santé publique,

- la mise en place d'un bilan annuel des activités de génétique clinique dont l'activite est
corrélée a 'activité de biologie en génétique.

DECIDE

ARTICLE PREMIER - L’autorisation d’examen des caractéristiques génétiques d'une
personne ou de son indentification par empreintes génétiques, a des fins medicales, prévue
a larticle L. 1131-1 et suivants du code de la santé publique, est accordée a I'Institut
Bergonié — Centre de lutte contre le cancer de Bordeaux et du Sud-Ouest, 229 cours de
I'Argonne, 33 076 BORDEAUX Cedex, selon les modalites suivantes :

- les analyses de génétique moléculaire (AGM),

sur le site du Laboratoire de génétique moléculaire (unité d’'oncogenetique), 229 cours de
I'’Argonne, 33 076 BORDEAUX Cedex,

N° FINESS de P'entité juridique : 33 078 132 9
N° FINESS de |'établissement : 33 000 066 2

Code ARHGOS : Activité : 19 - Modalité : 85 - Forme: 00

ARTICLE 2 - La durée de validité de I'autorisation, mentionnée a larticle 1%, est fixée, en
application des dispositions conjointes de I'article R. 6122-37 du code de la santé publique et
du décret n° 2008-321 du 4 avril 2008, a 5 ans a compter de la nctification de la présente
décision

ARTICLE 3 - La visite de conformité, prévue a l'article D. 6122-38 du code de la santé
publique, devra avoir lieu dans un délai de 6 mois suivant la notification de la présente
décision. Son résultat positif permettra a I'autorisation d’étre maintenue.

ARTICLE 4 — Cette autorisation vaut de plein droit autorisation de fonctionner et de
dispenser des soins remboursables aux assurés sociaux par application de I'article L. 162-
21 du code de la sécurité sociale.

ARTICLE 5 - Le laboratoire de biologie médicale de I'établissement de santé devra
transmettre annuellement au Directeur général de 'agence régionale de santé d’Aquitaine et a
la Directrice générale de I'agence de la biomédecine, le rapport d’activitt mentionne a l'article
R. 1131-18 du code de la santé publique

ARTICLE 6- Conformément aux dispositions des articles R. 1131-16 et L. 6122-10 du code
de la santé publique, le renouvellement de la présente autorisation est subordonné au respect
des conditions prévus a l'article L. 6122-2 et L. 6122-5 du code de la santé publique et aux
résultats de I'évaluation de I'activité de soins et du fonctionnement des services concernés par
la présente autorisation. Le titulaire de l'autorisation adresse les résultats de l'évaluation, a
Pagence régionale de santé d'Aquitaine, 14 mois avant la date d'écheéance de l'autorisation.
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ARTICLE 7 - Un recours hiérarchique contre cette décision peut étre forme par tout
intéressé, dans les deux mois de sa notification, devant le Ministre des Affaires sociales et
de la Santé, qui statue dans un délai maximum de six mois, sur avis du Comité National de
I'Organisation Sanitaire et Sociale. Ce recours hiérarchique ne constitue pas un recours
préalable obligatoire au recours contentieux, qui peut étre formeé devant le Tribunal
administratif territorialement compétent dans les deux mois suivant la notification ou la
publication de la présente décision.

ARTICLE 8 - La Directrice générale adjointe de 'agence régionale de sante d'Aquitaine est
chargée de l'exécution de la présente décision, qui sera publiee au recueil des actes
administratifs de la Préfecture de la Région Aquitaine conformément & larticle R. 6122-41 du

code de la santé publique

Fait & Bordeaux, le 28 février 2013

Le Directeur général
de I'agence régionale de santé d’Aquitaine

Pour le Directeur (G¢énéral
de 1TARS drAquitaine
Par déléuation
I Directrice Crenerihs

_ ey

&
Annt BOUYGARD
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@ D Agence Régionale de Santé
Aquitaine N Décision n° 2013 - 38 du 28 février 2013
Autorisation de pratiquer 'examen des
caractéristiques génétiques d’une personne ou de
son identification par empreintes génétiques a des
— DIRECTION DE L’OFFRE DE SOINS fins médicales

Délivrée au Centre Hospitalier Universitaire de
Bordeaux (33)

Département de I'Offre de Soins Hospitaliers

gk

Le Directeur général
de I'agence régionale de santé d’Aquitaine

VU le Code de la sécurité sociale,

VU le Code de la santé publique, et notamment les articles L. 6122-1 et suivants, R. 6122-23
aR.6122-44, D. 6122-38,

VU le Code de la santé publique, et notamment l'article D. 1432-38 relatif aux missions de la
Commission spécialisée de I'organisation des soins de la Conférence régionale de la santé et
de l'autonomie,

VU le Code de la santé publique, et notamment les articles L. 1131-1a L. 1131-7, R 1131-6 a
R. 1131-18 relatif a 'examen des caractéristiqgues génétiques d'une personne ou de son
identification par empreintes génétiques a des fins medicales,

VU le décret n° 2008-321 du 4 avril 2008 relatif @ 'examen des caractéristiques genétiques
d’une personne ou de son identification par empreintes génétiques a des fins médicales,

VU le décret n° 2010-336 du 31 mars 2010 portant création des agences régionales de
santé,

VU le décret du 30 ao(t 2012 portant nomination du directeur géneral de I'agence régionale
de santé d’Aquitaine,

VU l'arrété de Madame la Directrice générale de I'agence régionale de santé d’Aquitaine en
date du 1% mars 2012 modifié, arrétant le projet régional de santé d'Aquitaine comprenant le
schéma régional d'organisation des soins,

VU l'arrété de Madame la Directrice générale de I'agence régionale de santé d’Aquitaine en
date du 8 mars 2012, modifiant I'arrété du 13 décembre 2011 portant fixation des périodes de
dépdt de demandes d'autorisation et de renouvellement d'autorisations,

VU larrété de Madame la Directrice générale par intérim de Pagence régionale de sante
d’Aquitaine, en date du 1% aolt 2012, relatif au bilan des objectifs quantifies de ['offre
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concernant l'activité d’examen des caractéristiques génétiques d'une personne ou de son
identification par empreintes génétiques a des fins médicales,

VU larréeté de Monsieur le Préfet de région, en date du 21 juillet 2008, portant
renouvellement de Pautorisation visée a l'article R 1131-11 du code de la santé publique,
accorde au Centre hospitalier universitaire de Bordeaux, 12 rue Dubernat, 33 404 TALENCE
Cedex, afin de poursuivre la pratique des examens des caractéristiques génétiques d'une
personne ou son identification par empreintes génétiques a des fins médicales, au sein des
service ou laboratoires ci — aprés :

1/ Service de génétigue meédicale (laboratoire de cytogénétique et U.F de biologie
moléculaire)

* sur le site du Groupe hospitalier Pellegrin, Place Amélie Raba Léon, 33 076 BORDEAUX
Cedex :

= analyses de cytogénétiques, incluant la cytogénétique moléculaire,

- analyses de génétique moléculaire,

2/ Laboratoire de biochimie
* sur le site du Groupe hospitalier Pellegrin, Place Raba Léon, 33 076 BORDEAUX Cedex :

- analyses de génétique moléculaire,

3/ Laboratoire d’'hématologie

¢ sur le site du Groupe hospitalier Pellegrin, Place Raba Léon, 33 076 BORDEAUX Cedex,

* sur le site du Groupe hospitalier Sud, Hopital Haut Lévéque, avenue de Magellan, 33 604
PESSAC :

- analyses de génétique moléculaire,

VU l'arrété de Monsieur le Préfet de région, en date du 3 juillet 2009, portant renouvellement
de l'autorisation visée a l'article R 1131-11 du code de la santé publique, accordé au Centre
hospitalier universitaire de Bordeaux, 12 rue Dubernat, 33 404 TALENCE Cedex, afin de
poursuivre la pratique des examens des caractéristiques génétiques d’une personne ou son
identification par empreintes genétiques a des fins médicales, au sein du service ci — aprés :

Service de biologie moléculaire — Plateau technique de biologie moléculaire
* sur le site du Groupe hospitalier Pellegrin, Place Raba Léon, 33 076 BORDEAUX Cedex :
-> analyses de génétique moléculaire limitée aux cytopathies mitochondriales,

VU la demande, déclarée compléte le 20 septembre 2012, présentée par le représentant
légal du Centre hospitalier universitaire de Bordeaux, dont le siége social est 12 rue
Dubernat, 33 404 TALENCE Cedex, en vue d'obtenir I'autorisation pour pratiquer I'examen
des caracteristiques génétiques d'une personne ou de son identification par empreintes
génétiques a des fins médicales, selon les modalités suivantes :

- les analyses de cytogénetique, y compris les analyses de cytogénétique moléculaire
(ACG),

- les analyses de génétique moléculaire (AGM),

- les analyses de génétique moléculaire en vue d’une utilisation limitée (AGM limitée),

sur le site du Groupe hospitalier Pellegrin, Place Raba Léon, 33 076 BORDEAUX Cedex
(Laboratoire : Péle de biologie et Plateau technique de biologie moléculaire - PTBM),

VU le dossier transmis a I'appui de cette demande et les engagements du demandeur,

VU l'avis de 'Agence de la biomédecine en date des 2 juillet 2012 et 5 septembre 2012,
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VU lavis de la Commission spécialisée de I'Organisation des soins de la Conférence
régionale de la santé et de I'autonomie, dans sa séance du 1% février 2013,

CONSIDERANT que la demande répond aux besoins de la population identifiés par le
Schéma regional d'organisation des soins — Projet régional de santé (SROS — PRS)
d'Aquitaine 2012-2016, Volet hospitalier, Chapitre 12: « Examen des caractéristiques
genetiques d’une personne ou identification d’'une personne par empreintes génétiques & des
fins médicales », en ce qu'il établit des principes liés a I'organisation de I'offre de soins et a la
qualité de la prise en charge,

CONSIDERANT que la demande est compatible avec les objectifs fixés par le Schéma
régional d'organisation des soins — Projet régional de santé (SROS ~ PRS) d’Aquitaine 2012-
2016, Volet hospitalier, Chapitre 12: « Examen des caractéristiques génétiques d'une
personne ou identification d’une personne par empreintes génétiques a des fins médicales »,
qui prévoit sur la région Aquitaine, les implantations suivantes :

- analyses de cytogénétique, y compris moléculaire : 2 implantations,

- analyses de génétique moléculaire : 6 implantations,

- analyses de génétique moléculaire en vue d'une utilisation limitée & l'outil de biologie
moléculaire : 1 implantation,

CONSIDERANT que la demande satisfait aux conditions d’'implantation et aux conditions
techniques de fonctionnement prévues par la réglementation, notamment pour ce qui
concerne I'examen des caractéristiques génétiques d'une personne ou de son identification
par empreintes génétiques a des fins médicales,

CONSIDERANT les engagements du promoteur concernant :

- la mise en place d'un tableau de bord des etablissements de santé prescripteurs et, quand
la prescription emane de prescripteurs non généticiens cliniciens, des services de génétique
clinique, support des prescripteurs,

- la mise en place et/ou l'actualisation du systéme d’assurance qualité, notamment pour les
formulaires types de consentement et d'attestation de consultation dans le cadre de
I'accréditation du péle de biologie et pathologie conformément aux dispositions des articles R
1131-4 et R 1131-5, ainsi que des articles L 1131-1 et suivants du code de la santé publique,
- la mise en place d'un bilan annuel des activités de génétique clinique dont I'activité est
corrélée a I'activité de biologie en génétique.

DECIDE

ARTICLE PREMIER - L'autorisation d'examen des caractéristiques génétiques d‘une
personne ou de son indentification par empreintes génétiques, a des fins médicales, prévue
a larticle L. 1131-1 et suivants du code de la santé publique, est accordée au Centre
hospitalier universitaire de Bordeaux, 12 rue Dubernat, 33 404 TALENCE Cedex, sur le site
du Groupe hospitalier Pellegrin, Place Raba Léon, 33 076 BORDEAUX Cedex (Laboratoire :
Pdle de biologie et Plateau technique de biologie moléculaire - PTBM), selon les modalités
suivantes :

—~ les analyses de cytogénetique, y compris les analyses de cytogénétique moléculaire

(ACG),
- les analyses de génétiqgue moléculaire (AGM),
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- les analyses de génétique moléculaire en vue d'une utilisation limitée (AGM limitée), et
notamment : AGM [imitée aux cytopathies mitochondriales, AGM limitée a la biochimie, AGM
limitée a 'hématologie, AGM limitée a I'immunologie,

N°® FINESS de I'entité juridique : 33 078 1196
N° FINESS du site d'activité (GH Pellegrin) : 33 078 136 0

Code ARHGOS Activite : 19 - Modalités : 84 et85 - Forme: 00

ARTICLE 2 - La durée de validité de l'autorisation, mentionnée & l'article 1%, est fixée, en
application des dispositions conjointes de I'article R. 6122-37 du code de la santé publique et
du décret n° 2008-321 du 4 avril 2008, a 5 ans a compter de la notification de la présente
décision

ARTICLE 3 - La visite de conformité, prévue a l'article D. 6122-38 du code de la santé
publique, devra avoir lieu dans un délai de 6 mois suivant la notification de la présente
décision. Son résultat positif permettra a l'autorisation d'étre maintenue.

ARTICLE 4 — Cette autorisation vaut de plein droit autorisation de fonctionner et de
dispenser des soins remboursables aux assurés sociaux par application de l'article L. 162-
21 du code de la sécurité sociale.

ARTICLE 5 - Le laboratoire de biologie médicale de I'établissement public de santé devra
transmettre annuellement au Directeur général de 'agence régionale de santé d’Aquitaine et &
la Directrice générale de I'agence de la biomédecine, le rapport d'activité mentionné a l'article
R. 1131-18 du code de la santé publique

ARTICLE 6- Conformément aux dispositions des articles R. 1131-16 et L. 6122-10 du code
de la santé publique, le renouvellement de la présente autorisation est subordonné au respect
des conditions prévus & larticle L. 6122-2 et L. 6122-5 du code de la santé publique et aux
résultats de I'évaluation de I'activite de soins et du fonctionnement des services concernés par
la présente autorisation. Le fitulaire de lautorisation adresse les résultats de I'évaluation, &
lagence régionale de santé d’Aquitaine, 14 mois avant la date d'échéance de ladite
autorisation.

ARTICLE 7 - Un recours hiérarchique contre cette décision peut étre formé par tout
intéressé, dans les deux mois de sa notification, devant le Ministre des Affaires sociales et
de la Santé, qui statue dans un délai maximum de six mois, sur avis du Comité National de
I'Organisation Sanitaire et Sociale. Ce recours hiérarchique ne constitue pas un recours
préalable obligatoire au recours contentieux, qui peut étre formé& devant le Tribunal
administratif territorialement compétent dans les deux mois suivant la notification ou la
publication de la présente décision.
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ARTICLE 8 - La Directrice générale adjointe de 'agence régionale de santé d'Aquitaine est
chargée de l'exécution de la présente décision, qui sera publiée au recueil des actes
administratifs de la Préfecture de la Région Aquitaine.

Fait a Bordeaux, le 28 février 2013

Le Directeur général
de 'agence régionale de santé d’Aquitaine

Pour le Directeur Général
de 1’ARS d"Aquitaine,
Par délégation,
La Directrice Géndrale Adjointe,
DR vy

Al .fﬁtﬁ'mun
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@ ¥ Agence Régionale dﬂﬁamé - o .
Aguitaine -@_’-—K}_ Décision n° 2013- 27 du 28 février 2013

Portant autorisation d’exercer I'activité de soins de
psychiatrie générale en hospitalisation a temps
partiel de jour
i DIRECTION DE L’OFFRE DE SOINS

Département de [Offre de Soins Hospitaliers délivrée au Centre Hos;al‘t?ller de Périgueux (24)

Fll

Le directeur général
de I'agence régionale de santé d’Aquitaine

VU le Code de la santé publique, et notamment les articles L. 6122-1 et suivants, R. 6122-
23 aR.6122-44, D. 6122-38,

VU le Code de la sécurité sociale,

VU le Code de la santé publique, et notamment les articles L.3221-14 et suivants, R.3221-1
et suivants, articles D.6124-301 a D6124-305, articles D. 6124-463 et suivants,

VU le Code de la santé publique, et notamment l'article D. 1432-38 relatif aux missions de la
Commission spécialisée de I'organisation des soins de la Conférence régionale de la santé et
de l'autonomie,

VU le décret n° 2010-336 du 31 mars 2010 portant création des agences régionales de
sante,

VU le décret du 30 aolt 2012 portant nomination du directeur général de I'agence regionale
de santé d'Aquitaine,

VU l'arrété de Madame la Directrice générale de I'agence régionale de santé d’Aquitaine en
date du 1°" mars 2012 modifié, arrétant le projet régional de santé d'Aquitaine comprenant le
schéma régional d’organisation des soins,

VU l'arrété de Madame la Directrice générale de I'agence régionale de santé d'Aquitaine en
date du 8 mars 2012, modifiant 'arrété du 13 décembre 2011 portant fixation des périodes de
dép6t de demandes d'autorisation et de renouvellement d'autorisations,

VU l'arrété de Madame la Directrice générale par intérim de 'agence régionale de santé
d’Aquitaine, en date du 1° aolt 2012, relatif au bilan des objectifs quantifies de l'offre
concernant I'activité de soins de psychiatrie,

—_— 103 bis, rue Belleville — CS 91704 — 33063 BORDEAUX Cedex
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VU la décision de Madame la Directrice générale de I'agence régionale de santée d’Aquitaine
en date du 05 ao(t 2010, avec effet a compter du 03 aoGt 2011, renouvelant I'autorisation
accordée le 09 janvier 2001 au Centre Hospitalier de Périgueux, en vue d’exercer ['activité de
soins de psychiatrie générale en hospitalisation compléte au sein dudit centre hospitalier,

VU la demande, déclarée compléte le 26 octobre 2012, présentée par le Centre Hospitalier
de Périgueux — 80 avenue Georges Pompidou — 24019 Périgueux Cedex, en vue d’obtenir
I'autorisation d’exercer l'activité de soins de psychiatrie générale en hospitalisation a temps
partiel de jour, par la création d’un hépital intersectoriel de 20 places a Périgueux,

VU le dossier transmis a I'appui de cette demande,

VU lavis de la Commission spécialisée de I'Organisation des soins de la Conférence
régionale de la santé et de 'autonomie, dans sa séance du 1 février 2013,

CONSIDERANT que la demande répond aux besoins de la population identifiés par le
Schéma régional d’organisation des soins — Plan régional de santé d'Aquitaine (SROS-PRS)
2012-2016, qui prévoit dans son chapitre 4 « Psychiatrie et prise en charge des addictions »
1 implantation supplémentaire de psychiatrie générale, en hospitalisation de jour, pour le
territoire de la Dordogne,

CONSIDERANT que la demande est compatible avec les objectifs fixés par le SROS-PRS,
chapitre 4 « Psychiatrie et prise en charge des addictions », en particulier, I'objectif 1 :
« Améliorer I'accés aux soins et la réponse a 'urgence » et le sous-objectif 1-1-2 . « Rendre
accessible aux patients sur chaque territoire toute la palette des prises en charge, a savoir
les différents types d'alternatives a 'hospitalisation, de psychothérapie »

CONSIDERANT que la demande satisfait aux conditions d'implantation et aux conditions
techniques de fonctionnement prévues par la réglementation, notamment pour ce qui
concerne l'activité de soins de psychiatrie,

CONSIDERANT que le promoteur souscrit aux engagements prévus a l'article L.6122-5 du
code susvisé concernant les dépenses a la charge de I'assurance maladie et la réalisation
d’'une évaluation,

DECIDE

ARTICLE PREMIER - L’autorisation, prévue a l'article L. 6122-1 et suivants du code de la
santé publique, en vue d'exercer l'activité de psychiatrie générale en hospitalisation a temps
partiel de jour est accordée au Centre Hospitalier de Périgueux — 80 avenue Georges
Pompidou - 24019 Périgueux Cedex.

N° FINESS de I'entité juridique : 24 000 0117
N° FINESS de I'établissement : 24 000 048 9

Codes ARGHOS : Activité : 04 - Modalité : 06 - Forme : 03

ARTICLE 2 - Lautorisation est réputée caduque si Popération n'a pas fait I'objet d'un
commencement d’exécution dans un délai de 3 ans a compter de la notification de la
présente décision et n'est pas achevée dans un délai de 4 ans aprés cette notification.
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ARTICLE 3 - La mise en service de lactivitt de soins de psychiatrie générale en
hospitalisation a temps partiel de jour devra étre déclarée sans délai au Directeur
général de 'agence régionale de santé d'Aguitaine conformément aux articles R 6122-37 et
D 6122-38 du code de la santé publique.

ARTICLE 4 - La durée de validité de Pautorisation mentionnée a l'article 1, est fixée a 5 ans
a compter de la date de réception de la déclaration de mise en service de I'activité de soins.

ARTICLE 5 - La visite de conformité, prévue a l'article D 6122-38 du code de la santé
publique, a lieu dans un délai de 6 mois suivant la réception de la déclaration de mise en
service de l'activité de soins.

ARTICLE 6 — Cette autorisation vaut de plein droit autorisation de fonctionner et de
dispenser des soins remboursables aux assurés sociaux par application de l'article L. 162-
21 du code de la sécurité sociale.

ARTICLE 7 - L’établissement devra produire les résultats de I'évaluation de I'activité de soins
et du fonctionnement des services concernés par la présente autorisation 14 mois avant sa
date d’échéance.

ARTICLE 8 - Un recours hiérarchique contre cette décision peut étre formé par tout
intéressé, dans les deux mois de sa notification, devant le Ministre des Affaires sociales et
de la Santé, qui statue dans un délai maximum de six mois, sur avis du Comité National de
I'Organisation Sanitaire et Sociale. Ce recours hiérarchique ne constitue pas un recours
préalable obligatoire au recours contentieux, qui peut étre formé devant le Tribunal
administratif territorialement compétent dans les deux mois suivant la notification ou la
publication de la présente décision.

ARTICLE 9 - La Directrice générale adjointe de I'agence régionale de santé d'Aquitaine est
chargée de I'exécution de la présente décision qui sera publiée au recueil des actes
administratifs de la Préfecture de la Région Aquitaine conformément & I'article R. 6122-41 du
code de la santé publique.

Fait a Bordeauy, le 28 février 2013

Le Directeur général de I'agence
régionale de santé d’Aquitaine

Pour le Dirccteur Gendral
de I’ARS d"Aquitaine,
Par déléaation.
La Dircctrice Géndrale Adjointe,
———
-
Amiiic BOUYGARD
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@ ) Agence Régionale de Santé

Aquitaine Décision n°® 2013 - 42 du 28 février 2013

Portant autorisation d’exercer I'activité de soins de
psychiatrie générale en hospitalisation a temps
partiel de nuit
— DIRECTION DE L’OFFRE DE SOINS

Département de I'Offre de Soins Hospitaliers délivrée a la SAS Clini(CGIZ)e Cantegrit a Bayonne

R

Le directeur général
de 'agence régionale de santé d’Aquitaine

VU le Code de la santé publique, et notamment les articles L. 6122-1 et suivants, R. 6122-
23 aR.6122-44, D. 6122-38,

VU le Code de la sécurité sociale,

VU le Code de la santé publique, et notamment les articles L.3221-14 et suivants, R.3221-1
et suivants, articles D.6124-301 & D6124-305, articles D. 6124-463 et suivants,

VU le Code de la santé publique, et notamment l'article D. 1432-38 relatif aux missions de la
Commission spécialisée de I'organisation des soins de la Conférence régionale de la sante et
de l'autonomie,

VU le décret n° 2010-336 du 31 mars 2010 portant création des agences régionales de
sante,

VU le décret du 30 aolt 2012 portant nomination du directeur général de I'agence régionale
de santé d’Aquitaine,

VU l'arrété de Madame la Directrice générale de 'agence régionale de santé d’Aquitaine en
date du 1% mars 2012 modifié, arrétant le projet régional de santé d’Aquitaine comprenant le
schéma régional d’organisation des soins,

VU l'arrété de Madame la Directrice générale de 'agence régionale de santé d'Aquitaine en
date du 8 mars 2012, modifiant 'arrété du 13 décembre 2011 portant fixation des périodes de
dép6t de demandes d’autorisation et de renouvellement d'autorisations,

VU l'arrété de Madame la Directrice générale par intérim de I'agence régionale de santeé
d'’Aquitaine, en date du 1% aolGt 2012, relatif au bilan des objectifs quantifiés de loffre
concernant l'activité de soins de psychiatrie,
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VU la décision de Madame la Directrice générale de I'agence régionale de santé d’Aquitaine
en date du 05 aoit 2010, avec effet & compter du 03 aolt 2011, renouvelant I'autorisation
accordée le 22 décembre 2000 a la SAS Clinique Cantegrit — 23 allée Docteur Lafon — 64100
Bayonne, en vue d'exercer l'activité de soins de psychiatrie générale en hospitalisation
compléte au sein de la Clinique Cantegrit — 23 allée du Docteur Lafon — 64100 Bayonne,

VU la décision de Madame la Directrice générale de I'agence régionale de santé d'Aquitaine
en date du 27 mars 2012, accordant l'autorisation & la SAS Cliniqgue Cantegrit — 23 allée
Docteur Lafon — 64100 Bayonne, en vue d’exercer l'activité de soins de psychiatrie générale
en hospitalisation a temps partiel de jour au sein de la Clinique Cantegrit — 23 allée du
Docteur Lafon — 64100 Bayonne,

VU la demande, déclarée complete le 11 décembre 2012, présentée par la SAS Clinique
Cantegrit — 23 allée Docteur Lafon — 64100 Bayonne- en vue d'obtenir I'autorisation
d'exercer l'activité de soins de psychiatrie générale en hospitalisation a temps partiel de nuit
par la création d'une unité d’hospitalisation de nuit de 8 places en psychiatrie générale au
sein de la Clinique Cantegrit — 23 allée du Docteur Lafon — 64100 Bayonne,

VU le dossier transmis a 'appui de cette demande,

VU favis de la Commission spécialisée de I'Organisation des soins de la Conférence
régionale de la santé et de 'autonomie, dans sa séance du 1* février 2013,

CONSIDERANT que la demande répond aux besoins de la population identifiés par le
Schéma régional d’organisation des soins — Plan régional de santé d’Aquitaine (SROS-PRS)
2012-2016, qui prévoit dans son chapitre 4 « Psychiatrie et prise en charge des addictions »
1 implantation supplémentaire de psychiatrie générale en hospitalisation de nuit pour le
territoire de Navarre-Céte Basque,

CONSIDERANT que la demande est compatible avec les objectifs fixés par le SROS-PRS,
chapitre 4 « Psychiatrie et prise en charge des addictions », en particulier, I'objectif 1 ;
« Améliorer I'acceés aux soins et la reponse a l'urgence » et le sous-objectif 1-1-2 : « Rendre
accessible aux patients sur chaque territoire toute la palette des prises en charge, a savoir
les différents types d'alternatives a [I'hospitalisation, de psychothérapie » ; en effet
I'hospitalisation de nuit constitue un mode d’hospitalisation qui permet de concilier une prise
en charge et un suivi thérapeutique tout en favorisant I'insertion sociale du patient et son
autonomisation,

CONSIDERANT que la demande satisfait aux conditions d'implantation et aux conditions
techniques de fonctionnement prévues par la réglementation, notamment pour ce qui
concerne l'activité de soins de psychiatrie,

CONSIDERANT cependant que les collaborations avec les autres acteurs de la psychiatrie
sont a travailler et renforcer. En effet, les conventions signées avec I"ARIT et avec ANPAA
sont a actualiser maintenant que les deux associations forment le CSAPA ANPAA 64
Addictions Pays Basque, et le travail en réseau avec I'ELSA du Centre Hospitalier de la Céte
Basque est a resserrer, pour que cette alternative a I'hospitalisation compléte soit pleinement
utile,

CONSIDERANT que le promoteur souscrit aux engagements prévus a l'article L.6122-5 du

code susvisé concernant les dépenses a la charge de 'assurance maladie et la réalisation
d’'une évaluation,
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DECIDE

ARTICLE PREMIER - L'autorisation, prévue & l'article L 6122-1 et suivants du code de la
santé publique, en vue d’exercer I'activité de soins de psychiatrie générale en hospitalisation
a temps partiel de nuit est accordée la SAS Clinique Cantegrit — 23 allée Docteur Lafon —
64100 BAYONNE, au sein de ladite clinique — 23 allée du Docteur Lafon — 64100 BAYONNE.

N° FINESS de I'entité juridique : 64 000 701 9
N° FINESS de I'établissement : 64 078 045 8

Codes ARGHOS : Activité : 04 - Modalité : 06 - Forme : 04

ARTICLE 2 - Lautorisation est réputée caduque si I'opération n'a pas fait I'objet d'un
commencement d'exécution dans un délai de 3 ans a compter de la notification de la
présente décision et n'est pas achevée dans un délai de 4 ans apres cette notification.

ARTICLE 3 - La mise en service de lactivitt de soins de psychiatrie generale en
hospitalisation & temps partiel de nuit devra étre déclarée sans délai au Directeur
général de 'agence régionale de santé d'Aquitaine conformément aux articles R 6122-37 et
D 6122-38 du code de la santé publique.

ARTICLE 4 - La durée de validité de I'autorisation mentionnée a l'article 1% est fixée a 5 ans
a compter de la date de réception de la déclaration de mise en service de l'activité de soins.

ARTICLE 5 — La visite de conformité, prévue a l'article D 6122-38 du code de la santé
publique, a lieu dans un délai de 6 mois suivant la réception de la déclaration de mise en
service de |'activité de soins.

ARTICLE 6 — Cette autorisation vaut de plein droit autorisation de fonctionner et de
dispenser des soins remboursables aux assurés sociaux par application de l'article L. 162-
21 du code de la sécurité sociale

ARTICLE 7 — L’établissement devra produire les résultats de 'évaluation de l'activité de soins
et du fonctionnement des services concernés par la présente autorisation 14 mois avant sa
date d'échéance.

ARTICLE 8 - Un recours hiérarchique contre cette décision peut étre forme par tout
intéressé, dans les deux mois de sa notification, devant le Ministre des Affaires sociales et
de la Santé, qui statue dans un délai maximum de six mois, sur avis du Comité National de
I'Organisation Sanitaire et Sociale. Ce recours hiérarchique ne constitue pas un recours
préalable obligatoire au recours contentieux, qui peut étre formé devant le Tribunal
administratif territorialement compétent dans les deux mois suivant la notification ou la
publication de la présente décision.

ARTICLE 9 - La Directrice générale adjointe de I'agence régionale de santé d'Aquitaine est
chargée de I'exécution de la présente décision qui sera publiée au recueil des actes
administratifs de la Préfecture de la Région Aquitaine conformément a l'article R. 6122-41 du
code de la santé publique.

Fait & Bordeaux, le 28 février 2013
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Décision n° 2013 - 35 du 28 février 2013

Portant autorisation d’exercer I'activité de soins de
psychiatrie générale en hospitalisation a temps
partiel de nuit

Y— DIRECTION DE L’OFFRE DE SOINS

Département de I'Offre de Soins Hospitaliers délivrée & IAssoc:atlo(r; ;énovatlon a Bordeaux

e ke

I

Le directeur général
de I'agence régionale de santé d’Aquitaine

VU le Code de la santé publique, et notamment les articles L. 6122-1 et suivants, R. 6122-
23 aR. 6122-44, D. 6122-38,

VU le Code de la sécurité sociale,

VU le Code de la santé publique, et notamment les articles L.3221-14 et suivants, R.3221-1
et suivants, articles D.6124-301 et suivants, articles D. 6124-463 et suivants,

VU le Code de la santé publique, et notamment l'article D. 1432-38 relatif aux missions de la
Commission spécialisée de |'organisation des soins de la Conférence regionale de la sante et
de Fautonomie,

VU le décret n° 2010-336 du 31 mars 2010 portant création des agences régionales de
sante,

VU le décret du 30 ao(t 2012 portant nomination du directeur général de I'agence regionale
de santé d'Aquitaine,

VU l'arrété de Madame la Directrice générale de 'agence régionale de santé d'Aquitaine en
date du 1° mars 2012 modifié, arrétant le projet régional de santé d’Aquitaine comprenant le
schéma régional d’organisation des soins,

VU l'arrété de Madame la Directrice générale de I'agence régionale de sante d’Aquitaine en
date du 8 mars 2012, modifiant I'arrété du 13 décembre 2011 portant fixation des périodes de
dépot de demandes d'autorisation et de renouvellement d’autorisations,

VU farrété de Madame la Directrice générale par intérim de 'agence régionale de santé
d'Aquitaine, en date du 1% aoGt 2012, relatif au bilan des objectifs quantifies de I'offre
concernant I'activité de soins de psychiatrie,

103 bis, rue Belleville - CS 91704 — 33063 BORDEAUX Cedex
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VU la décision de Madame la Directrice générale de I'agence régionale de sante d’Aquitaine
en date du 29 juillet 2010, avec effet a compter du 03 aolt 2011, renouvelant l'autorisation
accordée le 22 décembre 2000, a 'Association Rénovation — 68 rue des Pins francs — CS
41743 - 33073 Bordeaux Cedex - en vue d’exercer |'activité de soins de psychiatrie infanto-
juvénile en hospitalisation a temps partiel de jour au sein de I'Hopital de Jour du Parc — 347,
boulevard du Président Wilson — 33200 Bordeausx,

VU la demande, déclarée compléte le 31 octobre 2012, présentée par |'Association
Rénovation — 68 rue des Pins francs — CS 41743 — 33073 Bordeaux Cedex en vue d'obtenir
I'autorisation d'exercer I'activité de soins de psychiatrie en hospitalisation a temps partiel de
nuit, par la transformation de 12 places actuelles d’hébergement de semaine en 12 places
d’hospitalisation de nuit, au sein de 'Hopital de Jour du Parc — 347, boulevard du Président
Wilson — 33200 Bordeaux. |l s'agit d’une structure de psychiatrie générale car elle s’'adresse
aux jeunes de plus de 16 ans, le cas échéant au-dessous de 16 ans pour quelques cas.

VU le dossier transmis a I'appui de cette demande,

VU lavis de la Commission spécialisée de I'Organisation des soins de la Conférence
régionale de la santé et de 'autonomie, dans sa séance du 1% février 2013,

CONSIDERANT que la demande répond aux besoins de la population identifies par le
Schéma régional d’organisation des soins — Plan régional de sante d'Aquitaine (SROS-PRS)
2012-2016, qui prévoit dans son chapitre 4 « Psychiatrie et prise en charge des addictions »
la possibilité¢ d’1 implantation supplémentaire de psychiatrie générale en hospitalisation a
temps partiel de nuit, sur le territoire de la Gironde,

CONSIDERANT que la demande est compatible avec les objectifs fixés par le SROS-PRS,
chapitre 4 « Psychiatrie et prise en charge des addictions », en particulier, I'objectif 1:
« Améliorer I'accés aux soins et la réponse a l'urgence » et le sous-objectif 1-1-2 : « Rendre
accessible aux patients sur chaque territoire toute la palette des prises en charge, a savoir
les différents types d'alternatives a I'hospitalisation, de psychothérapie»,

CONSIDERANT que la demande satisfait aux conditions d'implantation et aux conditions
techniques de fonctionnement prévues par la reglementation, notamment pour ce qui
concerne l'activité de soins de psychiatrie,

CONSIDERANT que le promoteur souscrit aux engagements prévus a l'article L.6122-5 du
code susvisé concernant les dépenses & la charge de 'assurance maladie et la realisation
d'une évaluation,

DECIDE

ARTICLE PREMIER - L'autorisation, prévue a l'article L 6122-1 et suivants du code de la
santé publique, en vue d’exercer l'activité de soins de psychiatrie générale, en hospitalisation
a temps partiel de nuit est accordée a I'Association Rénovation — 68 rue des Pins francs ~
CS 41743 — 33073 BORDEAUX Cedex au sein de |'Hopital de Jour du Parc — 347,
boulevard du Président Wilson — 33200 BORDEAUX.
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Les prises en charge dérogatoires liées a I'age (moins de 16 ans) sont autorisées compte
tenu des besoins existants sur le territoire de la Communauté urbaine de Bordeaux et du
projet de soins présente.

N° FINESS de I'entité juridique : 33 078 507 2
N° FINESS de I'établissement : 33 078 361 4

Codes ARGHOS : Activité : 04 - Modalité : 06 - Forme : 04

ARTICLE 2 - L'autorisation est réputée caduque si l'opération n'a pas fait I'objet d’'un
commencement d’exécution dans un délai de 3 ans a compter de la notification de la
présente décision et n'est pas achevée dans un délai de 4 ans apres cette notification.

ARTICLE 3 - La mise en service de l'activité de soins devra étre déclarée sans délai au
Directeur général de I'agence régionale de santé d'Aquitaine conformément aux articles R
6122-37 et D 6122-38 du code de la santé publigue.

ARTICLE 4 - La durée de validité de I'autorisation mentionnée a l'article 1%, est fixée a 5 ans
a compter de la date de réception de la déclaration de mise en service de I'activité de soins.

ARTICLE 5 —~ La visite de conformité, prévue a l'article D 6122-38 du code de la santé
publique, a lieu dans un délai de 6 mois suivant la réception de la déclaration de mise en
service de I'activité de soins.

ARTICLE 6 — Cette autorisation vaut de plein droit autorisation de fonctionner et de
dispenser des soins remboursables aux assurées sociaux par application de l'article L. 162-
21 du code de la sécurité sociale.

ARTICLE 7 — L’établissement devra produire les résultats de I'évaluation de I'activité de soins
et du fonctionnement des services concernés par la présente autorisation 14 mois avant sa
date d’échéance.

ARTICLE 8 - Un recours hiérarchique contre cette décision peut étre formé par tout
intéressé, dans les deux mois de sa notification, devant le Ministre des Affaires sociales et
de la Santé, qui statue dans un délai maximum de six mois, sur avis du Comité National de
I'Organisation Sanitaire et Sociale. Ce recours hiérarchique ne constitue pas un recours
préalable obligatoire au recours contentieux, qui peut étre formé devant le Tribunal
administratif territorialement compétent dans les deux mois suivant la notification ou la
publication de la présente décision.

ARTICLE 9 - La Directrice générale adjointe de I'agence régionale de santé d'Aquitaine est
chargée de l'exécution de la présente décision qui sera publiée au recueil des actes
administratifs de la Préfecture de la Région Aquitaine conformément a l'article R. 6122-41 du
code de la santé publique.

Fait a Bordeaux, le 28 février 2013
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Décision n° 2013 - 30 du 28 février 2013

Portant autorisation d’exercer I'activité de soins de

suite et de réadaptation spécialisés dans la prise

en charge de la personne agée polypathologique,
dépendante ou & risque de dépendance

DIRECTION DE L’OFFRE DE SOINS

Département de I'Offre de Soins Hospitaliers
délivrée a I'Association des Dames du Calvaire
a Bordeaux (33)

Le directeur général
de I'agence régionale de santé d’Aquitaine

VU le Code de la santé publique, et notamment les articles L. 6122-1 et suivants, R. 6122-23
aR. 6122-44, D. 6122-38,

VU le Code de la sécurité sociale,

VU le Code de la santé publique, et notamment les articles R. 6123-118 & R. 68123-126
relatifs aux conditions d'implantation de 'activité de soins de suite et de réadaptation et les
articles D.6124-177-1 a D.6124-177-53 relatifs aux conditions techniques de fonctionnement
de I'activité de soins de suite et de réadaptation,

VU le Code de la santé publique, et notamment l'article D. 1432-38 relatif aux missions de la
Commission spécialisée de I'organisation des soins de la Conférence régionale de la santé et
de l'autonomie,

VU le décret n° 2010-336 du 31 mars 2010 portant création des agences régionales de
santé,

VU le décret du 30 aodt 2012 portant nomination du directeur général de I'agence régionale
de santé d’Aquitaine,

VU l'arrété de Madame la Directrice générale de l'agence régionale de santé d’Aquitaine en
date du 1% mars 2012 modifié, arrétant le projet régional de santé d’Aquitaine comprenant le
schéma régional d’organisation des soins,

VU r'arrété de Madame la Directrice générale de 'agence régionale de santé d’Aquitaine en
date du 8 mars 2012, modifiant l'arrété du 13 décembre 2011 portant fixation des périodes de
dépot de demandes d’autorisation et de renouvellement d'autorisations,

VU larrété de Madame la Directrice générale par intérim de lagence régionale de santé
d’Aquitaine, en date du 1% aodt 2012, relatif au bilan des objectifs quantifiés de I'offre
concernant l'activité de soins de suite et de réadaptation,

103 bis, rue Belleville - CS 91704 — 33063 BORDEAUX Cedex
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VU la décision de Madame la Directrice générale de I'agence régionale de santé d’Aquitaine
en date du 31 mai 2010, autorisant '’Association « Les Dames du Calvaire » - 30 rue Kléber —
33200 Bordeaux Caudéran — en vue d’exercer |'activité de soins de suite et de readaptation
non spécialisés sur le site de la Maison de Santé Marie Galéne — 30 rue Kiéber — 33200
Bordeaux Caudéran,

VU la demande, déclarée compléte le 24 octobre 2012, présentée par I'Association « Les
Dames du Calvaire » - 30 rue Kléber — 33200 Bordeaux Caudéran —, qui sollicite la
reconnaissance d'une spécialisation de la prise en charge de la personne agee dépendante
ou a risque de dépendance pour 20 lits dans son activité de 58 lits de soins de suite et de
réadaptation polyvalents — parmi lesquels 6 lits de prise en charge de patients atteints de
glioblastome, sur le site de la Maison de Santé Marie Galéne — 30 rue Kiéber — 33200
Bordeaux Caudéran

VU le dossier transmis a I'appui de cette demande,

VU lavis de la Commission spécialisée de I'Organisation des soins de la Conference
régionale de la santé et de I'autonomie, dans sa séance du 1% février 2013,

CONSIDERANT gque la demande répond aux besoins de la population identifies par le
Schéma régional d’organisation des soins — Plan régional de santé d’Aquitaine (SROS-PRS)
2012-2016, qui prévoit dans son chapitre 5 « Soins de suite et de réadaptation», la possibilite
de 3 implantations supplémentaires, a partir de I'offre existante, pour l'activit¢ de soins de
suite et de réadaptation spécialisés dans la prise en charge des personnes agees
polypathologiques, dépendantes ou a risque de dépendance, sur le territoire de la Gironde,

CONSIDERANT que la demande est compatible avec les objectifs fixés par le SROS-PRS,
volet hospitalier, chapitre 5 « Soins de suite et de réadaptation », en particulier I'objectif 1,
sous-objectif 1.2 : « Diversifier la prise en charge a partir de I'offre existante afin de répondre
aux besoins des patients nécessitant des soins médicaux techniques specialisés » et
l'objectif 6 : « Garantir 'accés a des soins de suite et de réadaptation spécialisés pour les
patients a forte complexité aussi bien meédicale que psycho-sociale dans tous les territoires

de santé »,

CONSIDERANT que la Maison de Sant¢ Marie Galéne est fortement engagée dans un
travail sur la filiere gériatrique, la coordination gérontologique, la coordination MCO/SSR et le
lien SSR/aval,

CONSIDERANT que la prise en charge sera réalisée sans augmentation capacitaire, et que
par ailleurs, la vocation « gériatrique » de I'établissement est confirmée par I'age moyen des
patients ; en effet 82% des patients accueillis ort plus de 70 ans et 60% ont plus de 80 ans,

CONSIDERANT que la demande satisfait aux conditions d’'implantation et aux conditions
techniques de fonctionnement prévues par la réglementation notamment pour ce qui
concerne Pactivité de soins de suite et de réadaptation,

CONSIDERANT que le promoteur souscrit aux engagements prévus a l'article L.6122-5 du
code susvisé concernant les dépenses a la charge de I'assurance maladie et la réalisation

d’'une évaluation,

Décision - 15/03/2013



DECIDE

ARTICLE PREMIER - L’autorisation prévue a l'article L 6122-1 et suivants du code de la
santé publique, en vue d’obtenir la reconnaissance dans son activité de soins de suite et de
réadaptation polyvalents, de 20 lits spécialisés « prise en charge de la personne agée
polypathologique, dépendante ou a risque de dépendance » est accordée a I'Association
« Les Dames du Calvaire » - 30 rue Kléber — 33200 Bordeaux Caudéran, sur le site de la
Maison de Santé Marie Galéne — 30 rue Kléber — 33200 Bordeaux Caudéran.

N° FINESS de I'entité juridique : 33 078 034 7
N° FINESS de I'établissement : 33 000 021 7

Codes ARGHOS : Activité : 59 - Modalité : 09 - Forme : 01

ARTICLE 2 - La date d’effet de cette décision est fixée au 15 mars 2013.

ARTICLE 3 — La durée de validité de I'autorisation mentionnée & l'article 1%, est fixée & 5 ans
a compter du 15 mars 2013.

ARTICLE 4 - La visite de conformité, prévue a larticle D. 6122-38 du code de la santé
publique, a lieu dans un délai de 6 mois suivant la réception de la déclaration de mise en
service de |'activité de soins concernée.

ARTICLE 5 — Cette autorisation vaut de plein droit autorisation de fonctionner et de
dispenser des soins remboursables aux assurés sociaux par application de I'article L. 162-
21 du code de la sécurité sociale.

ARTICLE 6 — L'établissement devra produire les résultats de I'évaluation de l'activité de soins
et du fonctionnement des services concernés par la présente autorisation 14 mois avant sa
date d'échéance conformément a larticle L.6122-10 du code de la santé publique.

ARTICLE 7 - Un recours hiérarchique contre cette décision peut étre formé par tout
intéressé, dans les deux mois de sa notification, devant le Ministre des Affaires sociales et
de la Santé, qui statue dans un délai maximum de six mois, sur avis du Comité National de
POrganisation Sanitaire et Sociale. Ce recours hiérarchique ne constitue pas un recours
préalable obligatoire au recours contentieux, qui peut étre formeé devant le Tribunal
administratif territorialement compétent dans les deux mois suivant la notification ou la
publication de la présente decision.

ARTICLE 8 - La Directrice générale adjointe de 'agence régionale de sant¢ d’Aquitaine est
chargée de l'exécution de la présente décision qui sera publiee au recueil des actes
administratifs de la Préfecture de la Région Aquitaine conformément & l'article R. 6122-41 du
code de la santé publique.

Fait & Bordeaux, le 28 février 2013
Le Directeur général
de 'agence régionale de santé d’Aquitaine

Pour le Directeur Général
de 1°ARS d™Aquitaine,
Par d¢léeation,
La Dircctrice Gendrale Adjointe,

e
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& Décision n°® 2013 - 29 du 28 février 2013

Portant autorisation d’exercer l'activité de soins de
suite et de réadaptation spécialisés dans la prise
en charge en hospitalisation & temps partiel de jour
des personnes dgées polypathologiques,
dépendantes ou a risque de dépendance

Département de I'Offre de Soins Hospitaliers

Page 36

délivrée & I'’Association BTP RMS a Paris (75)

sur le site de la Résidence BTP RMS « Les
Fontaines de Monjous » a Gradignan (33)

Le directeur général
de ’lagence régionale de santé d’Aquitaine

VU le Code de la santé publique, et notamment les articles L. 6122-1 et suivants, R. 6122-23
aR.6122-44, D. 6122-38,

VU le Code de la sécurité sociale,

VU le Code de la santé publique, et notamment les articles R. 6123-118 & R. 6123-126
relatifs aux conditions d’'implantation de I'activité de soins de suite et de réadaptation et les
articles D.6124-177-1 a D.6124-177-53 relatifs aux conditions techniques de fonctionnement
de I'activité de soins de suite et de réadaptation,

VU le Code de la santé publique, et notamment l'article D.1432-38 relatif aux missions de la
Commission spécialisée de I'organisation des soins de la Conférence regionale de la santé et
de 'autonomie,

VU le décret n° 2010-336 du 31 mars 2010 portant création des agences régionales de
santé,

VU le décret du 30 ao(t 2012 portant nomination du directeur général de '’Agence régionale
de santé d’Aquitaine,

VU l'arrété de Madame la Directrice générale de I'agence régionale de santé d'Aquitaine en
date du 1% mars 2012, modifie, arrétant le projet régional de santé d’Aquitaine comprenant le
schéma régional d’organisation des soins,

VU l'arrété de Madame la Directrice générale de 'agence régionale de santé d'Aquitaine en
date du 8 mars 2012, modifiant l'arrété du 13 décembre 2011 portant fixation des périodes de
dépot de demandes d’autorisation et de renouvellement d’autorisations,

VU l'arrété de Madame la Directrice générale par intérim de l'agence régionale de santé
d'Aquitaine, en date du 1% aolGt 2012, relatif au bilan des objectifs quantifies de V'offre
concernant I'activité de soins de suite et de réadaptation,

103 bis, rue Belleville — CS 91704 — 33063 BORDEAUX Cedex
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VU la décision de Madame la Directrice générale de I'agence régionale de santé d'Aquitaine
en date du 31 mai 2010, autorisant 'Association BTP RMS - 7 rue du Regard — 75294 Paris
Cedex 06 - en vue d’exercer I'activité de soins de suite et de réadaptation non specialisés
comprenant la prise en charge des consequences fonctionnelles des affections de la
personne &gée polypathologique, dépendante ou a risque de dépendance, sur le site de la
résidence BTP RMS « Les Fontaines de Monjous » — 9 rue des Fontaines de Monjous —
33173 Gradignan Cedex -

VU la demande, déclarée compléte le 31 octobre 2012, présentée par I'Association BTP
RMS - 7 rue du Regard — 75294 Paris Cedex 06 - en vue d'obtenir l'autorisation d'exercer
lactivitt de soins de suite et de réadaptation spécialisés dans la prise en charge des
personnes agées polypathologiques, dépendantes ou a risque de dépendance, dans le
cadre de la conversion d’une partie de I'activité de 'hépital de jour sur le site de la résidence
BTP RMS « Les Fontaines de Monjous » a Gradignan,,

VU le dossier transmis a I'appui de cette demande,

VU l'avis de la Commission spécialisée de I'Organisation des soins de la Conférence
régionale de la santé et de 'autonomie, dans sa séance du 1er février 2013,

CONSIDERANT que la demande répond aux besoins de la population identifi€és par le
Schéma régional d'organisation des soins — Plan régional de sante d’Aquitaine (SROS-PRS)
2012-2016, volet hospitalier, chapitre 5 « Soins de suite et de réadaptation»,

CONSIDERANT que la demande est compatible avec les objectifs fixés par le SROS-PRS,
volet hospitalier, chapitre 5 « Soins de suite et de réadaptation », en particulier I'objectif 3, qui
envisage « de développer la prise en charge en soins de suite et de réadaptation spécialises
en hospitalisation & temps partiel afin de permettre un maintien a domicile dés lors que l'état
du patient et son environnement socio-familial sont compatibles avec ce mode de prise en

charge »,

CONSIDERANT que l'établissement s'inscrit depuis plusieurs années dans la prise en
charge des personnes agées polypathologiques, dépendantes ou a risque de dépendance,

CONSIDERANT en effet que la demande présentée repositionne une partie de l'activité
actuellement reéalisée, dans un cadre réglementaire conforme par transformation
d’hospitalisation de jour de médecine en hospitalisation de jour de soins de suite et de
réadaptation, ce qui constitue une transformation d'activité destinée a mettre en adéquation
la structure et les patients accueillis, correspondant en cela au volet transversal du SROS-
PRS relatif aux pathologies du vieillissement, et contribuant & I'amélioration de la filiere
gériatrique tant au sein de I'établissement que vis-a-vis des partenaires de la structure,

CONSIDERANT cependant que I'analyse la plus récente de I'activité conforte une répartition
différente des 10 places d’hopital de jour en 3 places de médecine et 7 places de soins de
suite et de réadaptation spécialisés dans la prise en charge des personnes agées
polypathologiques, dépendantes ou & risque de dépendance,

CONSIDERANT que la demande satisfait aux conditions d'implantation et aux conditions
techniques de fonctionnement prévues par la réglementation notamment pour ce qui
concerne l'activité de soins de suite et de réadaptation,

CONSIDERANT que le promoteur souscrit aux engagements prevus a l'article L.6122-5 du

code susvisé concernant les dépenses a la charge de 'assurance maladie et la realisation
d'une évaluation,
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DECIDE

ARTICLE PREMIER - L’autorisation prévue a l'article L 6122-1 et suivants du code de la
santé publique, en vue de la transformation d’une partie de I'activité d’hospitalisation de jour
de médecine en hospitalisation de jour de soins de suite et de réadaptation spécialisés dans
la prise en charge, des personnes agées polypathologiques, dépendantes ou a risque de
dépendance, répartie en 3 places de médecine et 7 places de soins de suite et de
réadaptation, est accordée a I'Association BTP RMS — 7 rue du Regard — 75294 PARIS
CEDEX 06 — sur le site de la résidence BTP RMS « Les Fontaines de Monjous » — 9 rue des
Fontaines de Monjous — 33173 GRADIGNAN CEDEX -

N° FINESS de I'entité juridique : 75 003 458 9
N° FINESS de I'établissement : 33 078 037 0

Codes ARGHOS - Activité : 59 - Modalité : 09 - Forme: 03

ARTICLE 2 - La date d'effet de requalification de cette activité est fixée au 1% avril 2013.

ARTICLE 3 - La durée de validité de 'autorisation mentionnée a l'article 1% est fixée a 5 ans
a compter du 1% avril 2013.

ARTICLE 4 - Cette autorisation vaut de plein droit autorisation de fonctionner et de
dispenser des soins remboursables aux assurés sociaux par application de l'article L. 162-
21 du code de la sécurité sociale.

ARTICLE 5 - L'établissement devra produire les résultats de I'évaluation de I'activité de soins
et du fonctionnement des services concernés par la présente autorisation 14 mois avant sa
date d'échéance.

ARTICLE 6 - Un recours hiérarchique contre cette décision peut étre formé par tout
intéressé, dans les deux mois de sa notification, devant le Ministre des Affaires sociales et
de la Santé, qui statue dans un délai maximum de six mois, sur avis du Comité National de
I'Organisation Sanitaire et Sociale. Ce recours hiérarchique ne constitue pas un recours
préalable obligatoire au recours contentieux, qui peut étre formé devant le Tribunal
administratif territorialement compétent dans les deux mois suivant la notification ou la
publication de la présente décision.

ARTICLE 7 - La Directrice générale adjointe de I'agence régionale de santé d'Aquitaine est
chargée de l'exécution de la présente décision qui sera publiée au recueil des actes
administratifs de la Préfecture de la Région Aquitaine conformément & I'article R. 6122-41 du
code de la santé publique.

Fait a Bordeaux, le 28 février 2013
Le Directeur général
de I'agence régionale de santé d'Aquitaine

Pour ¢ Dirceteur Giindral
die I ARS ) \quitaing,
P ddduation,
La Dircotrice Giesiorale Mbvinte,

/

ﬁl(f{f{ LYTARD
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@ ) Agence Régionale de Santé

Aquitaine .
Décision n® 2013 - 31 du 28 février 2013
Portant autorisation d'exercer I'activité de soins de
traitement de l'insuffisance rénale chronique par
—. DIRECTION DE L’OFFRE DE SOINS épuration extrarénale, par la création d’une unité

d’autodialyse assistée, sur le site de la Polyclinique
de Navarre a Pau

—_— Département de I'Offre de Soins Hosbitaliers

I

Deélivrée & la SAS - Centre de dialyse du Béarn
a Aressy (64)

Le Directeur général
de 'agence régionale de santé d’Aquitaine

VU le Code de la santé publique, et notamment les articles L. 6122-1 et suivants, les articles
R. 6122-23 a R. 6122-44, D. 6122-38,

VU les articles R. 6123-54 et suivants du code de la santé publique relatifs aux conditions
d'implantation de l'activité de traitement de I'insuffisance rénale chronique et les articles D.
6124-64 et suivants du code de la santé publique relatifs aux conditions techniques de
fonctionnement de l'activité de traitement de I'insuffisance rénale chronique,

VU le Code de la santé publique, et notamment l'article D. 1432-38 relatif aux missions de la
Commission spécialisée de |'organisation des soins de la Conférence régionale de la santé et
de l'autonomie,

VU le Code de la sécurité sociale,

VU le décret n° 2010-336 du 31 mars 2010 portant création des agences régionales de
santé,

VU le déecret du 30 ao(t 2012 portant nomination du directeur général de I'agence régionale
de santé d’Aquitaine,

VU l'arrété de Madame la Directrice générale de I'agence régionale de santé d'Aquitaine en
date du 1er mars 2012, modifié, arrétant le projet régional de santé d’Aquitaine comprenant
le schéma régional d'organisation des soins,

VU l'arrété de Madame la Directrice générale de I'agence régionale de santé d'Aquitaine en
date du 8 mars 2012, modifiant I'arrété du 13 décembre 2011 portant fixation des périodes de
dépdt de demandes d'autorisation et de renouvellement d'autorisations,

VU l'arrété de Madame la Directrice générale de 'agence régionale de santé d'Aquitaine, en
date du 17 avril 2012 relatif au bilan quantifié de I'offre de soins concernant 'activité de soins
de traitement de I'insuffisance rénale chronique par la pratique de I'épuration extrarénale,

103 bis, rue Belleville — CS 91704 - 33063 BORDEAUX Cedex
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VU la convention d’hospitalisation en repli d'urgence des patients en insuffisance rénale
chronique traités par dialyse, signée le 20 juillet 2012, entre I'Association pour la Sauvegarde
et la Readaptation des Insuffisants Rénaux (ASRIR), 6 rue du Village, 64 320 ARESSY, et la
Société Nouvelle d’Exploitation de la Clinique Cardiologique d’Aressy (SNECCA), route de
Lourdes, Aressy, 64 320 BIZANOS,

VU la décision n° 2012-25 de Madame la Directrice générale de I'agence régionale de santé
d’Aquitaine, en date du 6 février 2012, délivrée a I'Association pour la Sauvegarde et la
réadaptation des insuffisants rénaux (ASRIR) — Centre de dialyse du Béarn, 6 rue du Village,
64 320 ARESSY,

- renouvelant, au bénéfice de I'Association pour la Sauvegarde et la réadaptation des
insuffisants rénaux (ASRIR) — Centre de dialyse du Béarn, 6 rue du Village, 64 320 ARESSY,
l'autorisation en vue d’exercer I'activité de traitement de l'insuffisance rénale chronique par la
pratique de I'épuration extrarénale, selon les modalités suivantes : hémodialyse en centre
(Aressy), hémodialyse en antennes (Oloron, Aire sur Adour), hémodialyse a domicile, dialyse
péritonéale,

- accordant, au bénéfice de I'Association pour la Sauvegarde et la réadaptation des
insuffisants rénaux (ASRIR) — Centre de dialyse du Béarn, 6 rue du Village, 64 320 ARESSY,
Fautorisation en vue d'exercer l'activité de traitement de l'insuffisance rénale chronigue par la
pratique de I'épuration extrarénale, selon les modalités suivantes : hémodialyse en unité de
dialyse médicalisée (Aressy),

- confirmant au profit de I’Association pour la Sauvegarde et la réadaptation des insuffisants
rénaux (ASRIR) - Centre de dialyse du Béarn, 6 rue du Village, 64 320 ARESSY,
l'autorisation en vue d’exercer 'activité de traitement de I'insuffisance rénale chronique par la
pratique de I'épuration extrarénale, selon les modalités suivantes : hémodialyse en antenne
(Orthez),

- refusant au bénéfice de I'Association pour la Sauvegarde et la réadaptation des insuffisants
rénaux (ASRIR) — Centre de dialyse du Béarn, 6 rue du Village, 64 320 ARESSY,
l'autorisation en vue d'exercer l'activité de traitement de linsuffisance rénale chronique
terminale par la pratique de [I'épuration extrarénale, selon les modalités suivantes:
hémodialyse en unité de dialyse médicalisée avec téle dialyse (Orthez),

VU la décision n° 2012-148 de Monsieur le Directeur général de I'agence régionale de santé
d'Aquitaine, en date du 28 novembre 2012, confirmant, suite a cession, l'autorisation
d’exercer 'activité de soins de traitement de l'insuffisance rénale chronique par la pratique de
épuration extrarénale, initialement détenue par I'Association pour la Sauvegarde et la
Réadaptation des Insuffisants Rénaux (ASRIR) — Centre de dialyse du Béarn, 6 rue du
Village, 64 320 ARESSY, au bénéfice de la SAS — Centre de dialyse du Béarn, 6 rue du
Village, 64320 ARESSY,

VU la décision n° 2013-18 de Monsieur le Directeur général de 'agence régionale de santé
d’Aquitaine, en date du 03 janvier 2013, portant modification de la décision n° 2012-148 du
28 novembre 2012 relative a la confirmation suite & cession de l'autorisation d’exercer
l'activité de soins de traitement de linsuffisance rénale chronique par la pratique de
I'épuration extrarénale, initialement détenue par I'Association pour la Sauvegarde et Ia
Réadaptation des Insuffisants Rénaux (ASRIR) — Centre de dialyse du Béarn, 6 rue du
Village, 64 320 ARESSY, au bénéfice de la SAS ~ Centre de dialyse du Béarn, 6 rue du
Village, 64320 Aressy,

VU la demande, déclarée complete le 28 décembre 2012, présentée par le représentant
légale de la SAS — Centre de Dialyse du Béarn, 6 rue du Village, 64 320 ARESSY, sollicitant
l'autorisation d’exercer l'activite de traitement de linsuffisance rénale chronique par la
pratique de I'épuration extrarénale, selon les modalites suivantes : hémodialyse en unité
d'autodialyse assistée, adossée a la Polyclinique de Navarre, 8 boulevard Hauterive, 64 000
PAU, sur la base d'une capacité de 6 générateurs d’hémodialyse,

VU le dossier transmis a I'appui de cette demande,

VU lavis de la Commission spécialisée de lorganisation des soins de la Conférence
régionale de la santé et de 'autonomie, dans sa séance du 1% février 2013,
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CONSIDERANT que la présente demande d’autorisation d’exercer I'activité de traitement de
Finsuffisance rénale chronique par la pratique de I'épuration extrarénale, selon les modalités
suivantes : hémodialyse en unité d'autodialyse assistée, est justifiée en ce qu'elle répond aux
besoins de la population identifies par le Schéma régional d’organisation des soins - Plan
régional de santé d’Aquitaine (SROS-PRS) 2012 - 2016, volet hospitalier, chapitre 10 «
Traitement de l'insuffisance rénale chronique par épuration extrarénale »,

CONSIDERANT que ladite demande d'autorisation d'exercer l'activité de traitement de
l'insuffisance rénale chronique par la pratique de I'épuration extrarénale, selon les modalités
suivantes : hémodialyse en unité d'autodialyse assistée, est compatible avec les objectifs
fixés par le SROS-PRS, volet hospitalier, chapitre 10 « Traitement de linsuffisance rénale
chronique par épuration extrarénale », qui prévoit 3 implantations d’antennes d'autodialyse
supplémentaires sur le territoire de santé de Béarn-Soule,

CONSIDERANT que ladite demande s'inscrit dans le cadre d'un objectif de diversification de
I'offre de soins en matiére de traitement de Finsuffisance rénale chronique par la pratique de
I'épuration extrarénale,

CONSIDERANT que la demande satisfait aux conditions d'implantation et & des conditions
techniques de fonctionnement,

CONSIDERANT le role et I'expertise du Centre de Dialyse du Béarn, seul centre intervenant
sur le territoire de Béarn-Soule et situé sur le péle médical de Pau-Aressy,

CONSIDERANT les engagements du promoteur,

DECIDE

ARTICLE PREMIER - L’autorisation, prévue a f'article L. 6122-1 et suivants du code de Ila
santé publique, est accordée a la SAS — Centre de dialyse du Béarn, 6 rue du Village,
64 320 ARESSY, en vue d’exercer 'activité de soins de traitement de l'insuffisance rénale
chronique par la pratique de I'épuration extrarénale, selon les modalités suivantes :
hémodialyse en unité d'autodialyse assistée sur le site de la Polyclinique de Navarre, 8
boulevard Hauterive, 64 000 PAU.

N° FINESS de I'entité juridique : 64 078 133 2
N° FINESS de 'unité d’autodialyse assistée : a déterminer

Codes ARGHOS : Activité : 16 - Modalite : 44 - Forme : 14

ARTICLE 2 - L'autorisation est réputée caduque si I'opération n'a pas fait I'objet d'un
commencement d’exécution dans un délai de trois ans a compter de la notification de la
présente décision et n'est pas achevée dans un délai de quatre ans aprés cette notification.

ARTICLE 3 - La mise en service de I'activité de soins de traitement de l'insuffisance rénale
chronique par la pratique de [|'épuration extrarénale selon les modalités suivantes :
Hemodialyse en unité d’autodialyse assistée, devra étre déclarée sans délai au Directeur
général de I'agence régionale de santé d’Aquitaine, conformément aux articles R. 6122-37
et D. 6122-38 du code de la santé publique.

ARTICLE 4 - La durée de validité de I'autorisation est fixée a 5 ans a compter de la date de
réception de la déclaration de mise en service de I'activité de soins.
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ARTICLE 5 - La visite de conformité, prévue & l'article D. 6122-38 du code de la santé
publique, a lieu dans un délai de 6 mois suivant la réception de la déclaration de mise en
service de I'activité

ARTICLE 6 - Cette autorisation vaut de plein droit autorisation de fonctionner et de
dispenser des soins remboursables aux assurés sociaux par application de l'article L. 162-
21 du code de la sécurité sociale.

ARTICLE 7 - L’établissement devra produire les résultats de I'évaluation de I'activité et du
fonctionnement de Pappareil concerné par la présente autorisation 14 mois avant la date
d’échéance de l'autorisation.

ARTICLE 8 - Un recours hiérarchique contre cette décision peut étre formé par tout
intéressé, dans les deux mois de sa notification, devant le Ministre des Affaires sociales et
de la Santé, qui statue dans un délai maximum de six mois, sur avis du Comité National de
I'Organisation Sanitaire et Sociale. Ce recours hiérarchique ne constitue pas un recours
préalable obligatoire au recours contentieux, qui peut étre formé devant le Tribunal
administratif territorialement compétent dans les deux mois suivant la notification ou la
publication de la présente décision.

ARTICLE 9 - La Directrice générale adjointe de I'agence régionale de santé d'Aquitaine est
chargée de l'exécution de la présente décision qui sera publiée au recueil des actes
administratifs de la Préfecture de la Région Aquitaine conformément a I'article R. 6122-41 du
code de la santé publique.

Fait a Bordeaux, le 28 février 2013

Le Directeur général de I'agence
régionale de santé d’Aquitaine

Pour e Dirceteur Giénéral
de 1PARS d Aquitaine,
Par délcgation,
F.a Direetrice Géndrale Adjointe,

—

Anne BOUYGARD
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@ ) Agence Régionale de Sanlé . Décision n° 2013-28 du 28 février 2013
Aquitaine &

g™ Portant autorisation d’exercer 'activité de soins de
traitement du cancer pour la pratique thérapeutique
Suivante :
= DIRECTION DE L’OFFRE DE SOINS Chirurgie des cancers non soumise a seuil :

cancers cutanés et thyroidiens

délivrée a la SA Clinique Saint-Vincent-de-Paul
a Dax (40)

—_ Département de I'Offre de Soins Hospitaliers

Le directeur général
de ’'agence régionale de santé d’Aquitaine

VU le Code de la santé publique, et notamment les articles L. 6122-1 et suivants, R. 6122-23
aR. 6122-44, D. 6122-38,

VU le Code de la sécurité sociale,

VU les articles R. 6123-86 a R. 6123-95 relatifs aux conditions d'implantation de I' activite de
soins de traitement du cancer, et les articles D.6124-131 & D.6124-134 relatifs aux conditions
techniques de fonctionnement de I'activité de soins de traitement du cancer,

VU le Code de la santé publique et notamment I'article D.1432-38 relatif aux missions de la
de la Commission spécialisée de I'organisation des soins de la Conférence régionale de la
santé et de l'autonomie,

VU larrété du 29 mars 2007 fixant les seuils d’activité minimale annuelle applicables a
I'activité de soins de traitement du cancer et la circulaire n° DHOS/O/INCa/2008/101 du 26
mars 2008 relative a la méthodologie de mesure de ces seuils,

VU lavis du 20 juin 2008 relatif aux criteres d’agrément des établissements pratiquant la
cancérologie définis par I'INCa,

VU le décret n° 2010-336 du 31 mars 2010 portant création des agences régionales de
santé,

VU le décret du 30 aoat 2012 portant nomination du directeur général de I'agence régionale
de santé d'Aquitaine,

VU rarrété de Madame la Directrice générale de 'agence régionale de santé d’Aquitaine en
date du 1% mars 2012, modifi¢, arrétant le projet régional de santé d'Aquitaine comprenant le
schéma régional d’organisation des soins,

ecision -
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VU l'arrété de Madame la Directrice générale de I'agence régionale de santé d'Aquitaine en
date du 8 mars 2012, modifiant l'arrété du 13 décembre 2011 portant fixation des périodes de
dépot de demandes d’autorisation et de renouvellement d’autorisations,

VU f'arrété de Madame la Directrice générale par intérim de I'agence régionale de santé
d’Aquitaine, en date du 1° aolGt 2012, relatif au bilan des objectifs quantifiés de I'offre
concernant I'activité de soins de traitement du cancer,

VU la décision de la Commission exécutive de l'agence régionale de I'hospitalisation
d'Aquitaine en date du 6 octobre 2009, accordant & la SA Clinique Saint-Vincent-de-Paul — 7
rue Frédéric Mistral — 40100 Dax, 'autorisation d’exercer l'activité de soins de traitement du
cancer pour les pratiques thérapeutiques suivantes :

-Chirurgie des cancers pour les pathologies digestives, urologiques,

VU la demande, déclarée compléte, présentée par la SA Clinique Saint-Vincent-de-Paul — 7

rue Frédéric Mistral — 40100 Dax, en vue d’obtenir I'autorisation d’exercer I'activité de soins

de traitement du cancer pour la pratique thérapeutique suivante au sein de ladite clinique:
-Chirurgie des cancers non soumise a seuil pour les pathologies cutanées et thyroidiennes,

VU le dossier transmis a I'appui de cette demande,

VU lavis de la Commission spécialisée de ['Organisation des soins de la Conférence
régionale de la santé et de 'autonomie, dans sa séance du 1% février 2013,

CONSIDERANT que la présente demande répond aux besoins de la population identifiés par
le Schéma régional d'organisation des soins — Plan régional de santé d'Aquitaine (SROS-
PRS) 2012-20186,

CONSIDERANT que la demande est compatible avec les objectifs fixés par le SROS-PRS,
qui prévoit dans son chapitre 11 « Traitement du cancer » la possibilité d’'une implantation
supplémentaire pour la chirurgie des cancers non soumise a seuil, sur le territoire des
Landes,

CONSIDERANT que la demande satisfait aux conditions d'implantation et aux conditions
technigues de fonctionnement prévues par la réglementation,

CONSIDERANT que le promoteur souscrit aux engagements prévus a l'article L.6122-5 du
code susvisé concernant les dépenses a la charge de I'assurance maladie et la réalisation
d’'une évaluation,

DECIDE

ARTICLE PREMIER - L'autorisation prévue a l'article L 6122-1 et suivants du code de la
santé publique, en vue d'exercer l'activité de soins de traitement du cancer pour la pratique
thérapeutique suivante :

Chirurgie des cancers non soumise & seduil pour les pathologies cutanées et thyroidiennes
est accordée a la SA Clinique Saint-Vincent-de-Paul — 7 rue Frédéric Mistral — 40100 DAX,
au sein de ladite clinique.

N° FINESS de I'entité juridique : 40 000 015 4
N° FINESS de I'établissement : 40 078 028 4

Codes ARGHOS : Activité : 18 - Modalité : 69 - Forme : 00
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ARTICLE 2 - L’autorisation est réputée cadugue si 'opération n'a pas fait 'objet d'un
commencement d’exécution dans un délai de 3 ans a compter de la notification de la
présente décision et n'est pas achevée dans un délai de 4 ans aprés cette notification.

La mise en service de I'activité de soins devra étre déclarée sans délai au Directeur général
de I'agence régionale de santé d'Aquitaine conformément aux articles R 6122-37 et D 6122-
38 du code de la santé publique.

ARTICLE 3 - La durée de validité de I'autorisation mentionnée a I'article 1%, est fixée a 5 ans
a compter de la date de réception de la déclaration de mise en service de l'activité de soins
de traitement du cancer faite par le titulaire au Directeur général de I'agence régionale de
sante d’Aquitaine, prévue a l'article R 6122-37 du code de la santé publique.

ARTICLE 4 - La visite de conformité, prévue aux articles L 6122-4 et D 6122-38 du code de
la santé publique, a lieu dans un délai de 6 mois suivant la réception de la déclaration de
mise en service de I'activité de soins concernée.

ARTICLE 5 — Cette autorisation vaut de plein droit autorisation de fonctionner et de
dispenser des soins remboursables aux assurés sociaux par application de l'article L. 162-
21 du code de la sécurité sociale.

ARTICLE 6 — L’établissement devra produire les résultats de I'évaluation de I'activité de soins
et du fonctionnement des services concernés par la présente autorisation 14 mois avant sa
date d'échéance conformément a l'article L 6122-10 du code de la santé publique.

ARTICLE 7 - Un recours hiérarchique contre cette décision peut étre formé par tout
intéressé, dans les deux mois de sa notification, devant le Ministre des Affaires sociales et
de la Santé, qui statue dans un délai maximum de six mois, sur avis du Comité National de
I'Organisation Sanitaire et Sociale. Ce recours hiérarchique ne constitue pas un recours
préalable obligatoire au recours contentieux, qui peut étre formé devant le Tribunal
administratif territorialement compétent dans les deux mois suivant la notification ou la
publication de la présente décision.

ARTICLE 8 - La Directrice générale adjointe de i'agence régionale de santé d’'Aquitaine est
chargée de l'exécution de la présente décision qui sera publiée au recueil des actes
administratifs de la Préfecture de la Région Aquitaine conformément a l'article R. 6122-41 du
code de la santé publique.

Fait a Bordeaux, le 28 février 2013

Le Directeur général
de 'agence régionale de santé d’Aquitaine

Pour e Dirceteur Général
de 17ARS d"Aquitaine.
Par déléeation,

La Dircetrice Géndrale Adjointe,

= _}_4;—_ —
ATHEBOUY GARD
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DIRECTION DE L’OFFRE DE SOINS

£ Décision n°® 2013 - 36 du 28 février 2013

Portant autorisation
- de délocalisation des autorisations d'activités du
Centre de Soins de Suite et de Réadaptation Korian
Montpribat, situé actuellement a Monfort-en-Chalosse,
sur le nouveau site de Saint-Paul-Les-Dax,

Département de I'Offre de Soins Hospitaliers

1]

Page 46

-de création de [l'activité de soins de suite et de
réadaptation, enfants et adolescents, en hospitalisation
a temps partiel de jour sur le nouveau site de la clinique
a Saint-Paul-Lés-Dax

délivrée a la Clinique Korian Montpribat & Montfort-
en-Chalosse (40)

Le directeur général
de ’agence régionale de santé d’Aquitaine

VU le Code de la santé publique, et notamment les articles L. 6122-1 et suivants, R. 6122-23
aR.6122-44, D. 6122-38,

VU le Code de la sécurité sociale,

VU le Code de la santé publique, et notamment les articles R. 6123-118 a R. 6123-126
relatifs aux conditions d’implantation de l'activité de soins de suite et de réadaptation et les
articles D.6124-177-1 & D.6124-177-53 relatifs aux conditions techniques de fonctionnement
de l'activité de soins de suite et de réadaptation,

VU le Code de la santé publique, et notamment ['article D.1432-38 relatif aux missions de la
Commission spécialisée de I'organisation des soins de la Conférence régionale de la santé et
de l'autonomie,

VU le décret n°® 2010-336 du 31 mars 2010 portant création des agences régionales de
santé,

VU le décret du 30 aolt 2012 portant nomination du directeur général de 'agence régionale
de sante d'Aquitaine,

VU l'arrété de Madame la Directrice générale de 'agence régionale de santé d'Aquitaine en
date du 1°" mars 2012 modifié, arrétant le projet régional de santé d’Aquitaine comprenant le
schéma régional d’organisation des soins,

VU l'arrété de Madame la Directrice générale de I'agence régionale de santé d'Aquitaine en
date du 8 mars 2012, modifiant I'arrété du 13 décembre 2011 portant fixation des périodes de
dépbt de demandes d’autorisation et de renouvellement d'autorisations,

VU l'arrété de Madame la Directrice générale par intérim de l'agence régionale de santé
d’Aquitaine, en date du 1% aolt 2012, relatif au bilan des objectifs quantifiés de I'offre
concernant I'activité de soins de suite et de réadaptation,
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VU la décision de la Commission Exécutive de I'agence régionale de I'hospitalisation
d’Aquitaine en date du 14 septembre 2004, avec effet au 21 avril 2005, en vue du
renouvellement de 14 lits de réadaptation fonctionnelle au sein du Centre Médical Infantile
Montpribat — 1444 chemin Aliénor d’Aquitaine — 40380 Montfort-en-Chalosse - et fixant la
capacité dudit centre a 85 lits répartis comme suit :

40 lits de réadaptation nutritionnelle

25 lits de soins de suite

14 lits de rééducation fonctionnelle polyvalente

6 lits d’unité de soins continus

VU la décision de Madame la Directrice générale de 'agence régionale de santé d’Aquitaine
en date du 31 mai 2010, autorisant la SAS Centre Médical Infantile Montpribat — allee de
Roncevaux — 31240 L'Union - en vue d'exercer I'activité de soins de suite et de réadaptation
non spécialisés au sein du Centre Médical Infantile Montpribat — 1444 chemin Alienor
d’Aquitaine — 40380 Montfort-en-Chalosse,

VU la demande, déclarée compléte et présentée par la Clinique Korian Montpribat —1444

chemin Aliénor d’Aquitaine — 40380 Monfort-en-Chalosse, en vue d'obtenir :
La délocalisation des autorisations d’activités de soins de suite et de réadaptation de
la clinique de Montpribat située & Monfort-en-Chalosse sur le nouveau site de Saint-
Paul-Lés-Dax,

- Lautorisation d’exercer I'activité de soins de suite et de réadaptation, enfants et

adolescents, en hospitalisation & temps partiel de jour sur le nouveau site de la
clinique & Saint-Paul-Lés-Dax,

VU le dossier transmis a I'appui de cette demande,

VU lavis de la Commission spécialisée de I'Organisation des soins de la Conférence
régionale de la santé et de I'autonomie, dans sa séance du 1* février 2013,

CONSIDERANT que la demande répond aux besoins de la population identifiés par le
Schéma régional d’organisation des soins — Plan régional de santé d’Aquitaine (SROS-PRS)
2012-20186, dans son chapitre 5 « Soins de suite et de réadaptation »,

CONSIDERANT que la demande est compatible avec les objectifs fixés par le SROS-PRS,
qui précisent que « I'offre de soins hospitaliere doit permettre a tout enfant ou adolescent
jusqu'a l'age de 18 ans d'étre pris en charge par des professionnels ayant une formation
spécifique et dans un environnement adapté aux soins des enfants et adolescents »,

CONSIDERANT que la demande de relocalisation de [lactivité de la clinigue Korian
Montpribat sur le site de Saint-Paul-lés-Dax est motivée par I'inadaptation des locaux actuels
qui nécessitent du fait de leur ancienneté, des modifications structurelles importantes et dont
la rénovation serait techniquement et financiérement lourde a mettre en ceuvre ; 'objectif est
donc de mettre les locaux en conformité avec les conditions actuelles en matiere
d’hébergement et de plateau technigue.

CONSIDERANT par ailleurs, que l'implantation sur le péle de Dax permettra de bénéficier
des infrastructures urbaines et des moyens de communication routiers et ferroviaires,

CONSIDERANT que cette relocalisation est envisagée a capacité constante en ce qui
concerne I'hospitalisation compléte, mais propose une nouvelle répartition des autorisations
qui répond a I'évolution des besoins d’'hospitalisation en soins de suite et de réadaptation
pédiatriques :
- 7 lits de soins de suite et de réadaptation pédiatriques polyvalents,
55 lits de soins de suite et de réadaptation pédiatriques spécialisés pour les
affections de I'appareil digestif, les affections endocriniennes et métaboliques,
13 lits de soins de suite et de réadaptation pédiatriques spécialisés pour les
affections de I'appareil locomoteur,
- 10 lits en unité de soins continus pediatriques,
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CONSIDERANT que ce projet est accompagné d’'une demande de création d'activité de
soins de suite et de réadaptation en hospitalisation a temps partiel de jour (10 places), pour
les enfants et les adolescents, permettant d'envisager des prises en charge complémentaires
pour les pathologies chroniques suivantes : obésité, diabéte, appareil locomoteur, affections
respiratoires,

CONSIDERANT que la demande satisfait aux conditions d'implantation et aux conditions
techniques de fonctionnement prévues par la réglementation,

CONSIDERANT que le promoteur souscrit aux engagements prévus a l'article L.6122-5 du
code susvisé concernant les dépenses a la charge de I'assurance maladie et la réalisation
d’une évaluation,

DECIDE

ARTICLE PREMIER - L’'autorisation prévue a l'article L 6122-1 et suivants du code de la
santé publique, en vue de :

- La délocalisation des autorisations d’activités de soins de suite et de réadaptation de
la cliniqgue de Montpribat située a Monfort-en-Chalosse sur le nouveau site de Saint-
Paul-Lés-Dax,

- L'exercice de l'activité de soins de suite et de réadaptation, enfants et adolescents,
en hospitalisation a temps partiel de jour sur le nouveau site de la clinique a Saint-
Paul-Lés-Dax,

, est accordée a la Clinigue Korian Montpribat —1444 chemin Aliénor d’Aquitaine — 40380
Monfort-en-Chalosse.

N° FINESS de I'entité juridique : 31 002 106 8
N° FINESS de I'établissement : 40 078 048 2

Codes ARGHOS : Activité : 50 ;51 ; 54:55 - Modalité : 79 - Forme :01
Activité : 50 ;51 54 : 55 - Modalité : 79 - Forme :03

ARTICLE 2 - L'autorisation est reputée caduque si I'opération n'a pas fait I'objet d'un
commencement d’exécution dans un délai de 3 ans a compter de la notification de la
présente décision et n'est pas achevée dans un délai de 4 ans aprés cette notification.

ARTICLE 3 - La mise en service de l'activité de soins de suite et de réadaptation devra étre
déclarée sans délai au Directeur général de l'agence régionale de santé d'Aquitaine
conformément aux articles R. 6122-37 et D. 6122-38 du code de la santé publique.

ARTICLE 4 - La durée de validité de I'autorisation mentionnée a I'article 1%, est fixée a 5 ans
a compter de la date de réception de la déclaration de mise en service de I'activité de soins
faite par le titulaire au Directeur général de I'agence régionale de santé d’Aquitaine, prévue &
l'article R.6122-37 du code de la santé publique.

AARTICLE 5 - La visite de conformité, prévue a l'article D. 6122-38 du code de la santé
publique, a lieu dans un délai de 6 mois suivant la réception de la déclaration de mise en
service de I'activité de soins concernée.

ARTICLE 6 — Cette autorisation vaut de plein droit autorisation de fonctionner et de

dispenser des soins remboursables aux assurés sociaux par application de I'article L. 162-
21 du code de la sécurité sociale.
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ARTICLE 7 ~ L'établissement devra produire les résultats de I'évaluation de I'activité de soins
et du fonctionnement des services concernés par la présente autorisation 14 mois avant sa
date d'échéance conformément a I'article L.6122-10 du code de la santé publique.

ARTICLE 8 - Un recours hiérarchique contre cette décision peut étre formé par tout
intéressé, dans les deux mois de sa notification, devant le Ministre des Affaires sociales et
de la Santé, qui statue dans un délai maximum de six mois, sur avis du Comité National de
I'Organisation Sanitaire et Sociale. Ce recours hiérarchique ne constitue pas un recours
préalable obligatoire au recours contentieux, qui peut étre formé devant le Tribunal
administratif territorialement compétent dans les deux mois suivant la notification ou ia
publication de la présente décision.

ARTICLE 9 - La Directrice générale adjointe de 'agence régionale de santé d’Aquitaine est
chargée de l|'exécution de la présente décision qui sera publiée au recueil des actes
administratifs de la Préfecture de la Région Aquitaine conformément a l'article R. 6122-41 du
code de la santé publique.

Fait & Bordeaux, le 28 février 2013

Le Directeur général
de 'agence régionale de santé d’Aquitaine

Pour le Directeur Général
de 1PARS d"Aquitaine,
Par délégation,
I a bircetrice Géndrale Adjointe,
==
Anne BOUYGARD
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@ ) Agence Régionale de Santé. ) o
| Décision n® 2013-34 du 28 février 2013

Aquitaine , -
—_—
Portant refus d’autorisation d’exercer l'activite de
soins de traitement du cancer pour la pratique
thérapeutique suivante :
— DIRECTION DE L’OFFRE DE SOINS - Chirurgie des cancers digestifs

Délivrée 4 Ia SA Polyclinique de Bordeaux-

—— Département de I'Offre de Soins Hospitaliers \
P Tondu a Bordeaux (33)

Le Directeur général

de I'agence régionale de santé d’Aquitaine

VU le Code de la santé publique, et notamment les articles L. 6122-1 et suivants, R. 6122-23
aR. 6122-44, D. 6122-38,

VU le Code de la sécurité sociale,

VU les articles R. 6123-86 a R. 6123-95 relatifs aux conditions d’'implantation de ' activité de
soins de traitement du cancer, et les articles D.6124-131 a D.6124-134 relatifs aux conditions
techniques de fonctionnement de I'activité de soins de traitement du cancer,

VU le Code de la santé publique et notamment |'article D.1432-38 relatif aux missions de la
de la Commission spécialisée de I'organisation des soins de la Conference regionale de la
santé et de I'autonomie,

VU rarrété du 29 mars 2007 fixant les seuils d’activit¢é minimale annuelle applicables a
Pactivité de soins de traitement du cancer et la circulaire n° DHOS/O/INCa/2008/101 du 26
mars 2008 relative a la méthodologie de mesure de ces seuils,

VU lavis du 20 juin 2008 relatif aux criteres d’agrément des établissements pratiquant la
cancérologie définis par 'INCa,

VU le décret n° 2010-336 du 31 mars 2010 portant création des agences régionales de
sante,

VU le décret du 30 aolt 2012 portant nomination du directeur général de 'agence régionale
de santé d’Aquitaine,

VU l'arrété de Madame la Directrice générale de I'agence régionale de santé d’Aquitaine en
date du 1% mars 2012, modifié, arrétant le projet régional de santé d’Aquitaine comprenant le
schéma régional d'organisation des soins,
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VU l'arrété de Madame la Directrice générale de I'agence régionale de santé d'Aquitaine en
date du 8 mars 2012, modifiant I'arrété du 13 décembre 2011 portant fixation des périodes de
depdt de demandes d’autorisation et de renouvellement d’autorisations,

VU l'arrété de Madame la Directrice générale par intérim de I'agence régionale de santé
d'Aquitaine, en date du 1% aolt 2012, relatif au bilan des objectifs quantifiés de I'offre
concernant |'activité de soins de traitement du cancer,

VU la decision de la Commission Exécutive de I'agence régionale de I'hospitalisation
d'Aquitaine en date du 06 octobre 2009, refusant I'autorisation & la SA Polyclinique de
Bordeaux Tondu — 143 rue du Tondu — 33082 Bordeaux Cedex, pour les pratiques
thérapeutiques suivantes, au sein de ladite clinique :
Chirurgie des cancers pour les pathologies mammaires, digestives, gynécologiques,
ORL et maxillo-faciales,
- Chimiothérapie

VU la demande, declarée compléte le 27 septembre 2012, présentée par la SA Polyclinique
de Bordeaux Tondu — 143 rue du Tondu — 33082 Bordeaux Cedex, en vue d'obtenir
l'autorisation d’exercer au sein de ladite clinique, I'activité de soins de traitement du cancer
pour la pratique thérapeutique suivante :

- Chirurgie des cancers digestifs,

VU le dossier transmis a I'appui de cette demande,

VU lavis de la Commission spécialisée de I'Organisation des soins de la Conférence
régionale de la santé et de I'autonomie, dans sa séance du 1° février 2013,

CONSIDERANT que l'établissement ne détient actuellement pas d'autorisation en chirurgie
carcinologique et que, par ailleurs il est établissement associé pour l'activité de
chimiothérapie, une convention ayant été signée avec la Clinique Tivoli & Bordeaux,

CONSIDERANT que les conditions techniques de fonctionnement sont trés imparfaitement
decrites dans la demande; en effet, I'organisation pour le temps d’accompagnement
soignant, I'élaboration et la remise des projets personnalisés de soins, I'accés aux soins de
support, aux traitements innovants, I'organisation de la continuité des soins médicaux ne sont
pas décrits ; le nom et la qualification des chirurgiens pressentis ne figurent pas dans le
dossier,

CONSIDERANT que la reponse actuelle aux besoins est jugée suffisante sur la
Communauté Urbaine de Bordeaux : 14 établissements sont autorisés a pratiquer la chirurgie
carcinologique digestive en Gironde, dont 8 sur la Communauté Urbaine de Bordeaux et 9 la
pratiquent, si I'on inclut 'Hopital d'Instruction des Armées Robert Picqué.
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DECIDE

ARTICLE PREMIER - L’autorisation, prévue a l'article L 6122-1 et suivants du code de la
santé publique, en vue d’exercer l'activité de soins de traitement du cancer pour la pratique
thérapeutique suivante : chirurgie des cancers digestifs

est refusée a la SA Polyclinique de Bordeaux Tondu — 143 rue du Tondu - 33082

BORDEAUX Cedex, sur le site de ladite clinique.

N° FINESS de I'entité juridique : 33 000 067 0
N° FINESS de I'établissement : 33 078 140 2

Codes ARGHOS : Activité : 18 - Modalité : M26 - Forme: 00

ARTICLE 2 - Un recours hiérarchique contre cette décision peut étre formé par tout
intéressé, dans les deux mois de sa notification, devant le Ministre des Affaires sociales et
de la Santé, qui statue dans un délai maximum de six mois, sur avis du Comité National de
I'Organisation Sanitaire et Sociale. Ce recours hiérarchique ne constitue pas un recours
préalable obligatoire au recours contentieux, qui peut étre forme devant le Tribunal
administratif territorialement compétent dans les deux mois suivant la notification ou la
publication de la présente décision.

ARTICLE 3 - La Directrice générale adjointe de 'agence régionale de santé d’Aquitaine est
chargée de l'exécution de la présente décision qui sera publiee au recueil des actes
administratifs de la Préfecture de la Région Aquitaine conformeément & l'article R. 6122-41 du
code de la santé publique.

Fait & Bordeaux, le 28 février 2013

Le Directeur genéral
de I'agence régionale de santé d'Aquitaine

Pour Ie Dirccteur Géndéral
de I’ARS d*Aquitaine.
Par déléuation,
La Dircetrice Geéndrale Adjointe,

—

ASTE BOUYGARD
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Décision n° 2013 - 37 du 28 février 2013
Portant renouvellement de l'autorisation d'exercer
= DIRECTION DE L'OFFRE DE SOINS Factivité de médecine en hospitalisation a temps

partiel de jour,

Nénartemeant de 'Offre de Sains Hosnitaliers

délivrée a la SA Polyclinique Bordeaux
Caudéran a Bordeaux (33)

Le Directeur général
de Pagence régionale de santé d’Aquitaine

VU le Code de la santé publique, et notamment les articles L. 6122-1 et suivants, R. 6122-23
a R. 6122-44, D. 6122-38,

VU le Code de la sécurité sociale,
VU les articles R. 6123-1 et suivants et D. 6124-1 et suivants du code de la santé publique,

VU le Code de la santé publique, et notamment l'article D. 1432-38 relatif aux missions de la
Commission spécialisée de I'organisation des soins de la Conférence régionale de la santé et
de 'autonomie,

VU le décret n® 2010-336 du 31 mars 2010 portant création des agences régionales de
santé,

VU le décret du 30 aolt 2012 portant nomination du directeur général de I'agence régionale
de santé d’Aquitaine,

VU l'arrété de Madame la Directrice générale de I'agence régionale de santé d'Aquitaine en
date du 1° mars 2012, modifié, arrétant le projet régional de santé d’Aquitaine comprenant le
schéma régional d'organisation des soins,

VU l'arrété de Madame la Directrice générale de I'agence régionale de santé d'Aquitaine en
date du 8 mars 2012, modifiant 'arrété du 13 décembre 2011, portant fixation des périodes
de dépbt de demandes d’autorisation et de renouvellement d’autorisations,

VU l'arrété de Madame la Directrice générale par intérim de I'agence régionale de santé
d'Aquitaine, en date du 1% ao(t 2012, relatif au bilan des objectifs quantifiés de I'offre
concernant l'activité de soins de médecine,
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VU la décision de la Commission Exécutive de l'agence régionale de I'hospitalisation
d’Aquitaine en date du 22 octobre 1998, accordant l'autorisation & la SA Polyclinique
Bordeaux Caudéran — 19 rue Jude — 33200 Bordeaux, en vue de la conversion d'une place
d’anesthésie ou de chirurgie ambulatoire en une place d’hospitalisation a temps partiel de
jour de médecine, au sein de ladite polyclinique,

VU le résultat positif de la visite de conformité de l'installation, soit le 29 mai 2000,

VU la décision de Madame La Directrice générale de 'agence régionale de santé d’Aquitaine
en date du 05 aolt 2010, avec effet & compter du 3 aodt 2011 portant renouvellement
d’autorisation d’exercer I'activité de soins de médecine en hospitalisation & temps complet ,

VU la demande, déclarée complete le 31 octobre 2012, présentée par la SA Polyclinique
Bordeaux Caudéran — 19 rue Jude — 33200 Bordeaux en vue d’obtenir le renouvellement de
f'autorisation d’exercer 'activité de soins de médecine en hospitalisation a temps partiel,

VU lavis de la Commission spécialisée de I'Organisation des soins de la Conférence
régionale de la santé et de 'autonomie, dans sa seance du 1% février 2013,

CONSIDERANT que la demande répond aux besoins de la population identifiés par le
Schéma régional d'organisation des soins — Plan régional de santé d’Aquitaine (SROS-PRS)
2012-2018,

CONSIDERANT que la demande est compatible avec les objectifs fixés par le SROS-PRS,
volet hospitalier, chapitre 1 « Médecine » ; qu'en outre, s'agissant d'un renouvellement
d’autorisation, la demande est sans incidence sur le bilan quantifié de l'offre de soins en
nombre d’implantations sur le territoire de la Gironde,

CONSIDERANT que la demande satisfait aux conditions d’'implantation et aux conditions
techniques de fonctionnement prévues par la réglementation,

CONSIDERANT que l'autorisation accordée a la SA Polyclinique Bordeaux Caudéran a
Bordeaux pour lactivitt de médecine en hospitalisation a temps partiel est arrivee a
échéance le 28 mai 2010,

CONSIDERANT gtie le promoteur souscrit aux engagements prévus a l'articie L.6122-5 du

code susvisé concernant les dépenses a la charge de l'assurance maladie et la réalisation
d'une évaluation,

DECIDE

ARTICLE PREMIER - Le renouvellement de l'autorisation de pratiquer ['activité de soins de
médecine en hospitalisation & temps partiel de jour est accordée a la SA Polyclinique
Bordeaux Caudéran — 19 rue Jude — 33200 Bordeaux, sur le site de ladite clinique.

N° FINESS de l'entité juridique : 33 000 022 5
N° FINESS de I'établissement : 33 078 035 4

Codes ARGHOS : Activité : 01 - Modalité : 00 - Forme: 02
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ARTICLE 2 - La durée de validit¢ de I'autorisation mentionnée a l'article 1%, est fixée a 5 ans
a compter du 29 mai 2010,

ARTICLE 3 - Cette autorisation vaut de plein droit autorisation de fonctionner et de
dispenser des soins remboursables aux assurés sociaux par application de l'article L. 162-
21 du code de la sécurité sociale.

ARTICLE 4 — L'établissement devra produire les résuitats de I'évaluation de I'activite de soins
et du fonctionnement des services concernés par la présente autorisation 14 mois avant sa
date d'échéance conformément a l'article L 6122-10 du code de la sante publique.

ARTICLE 5 - Un recours hiérarchique contre cette décision peut étre forme par tout
intéressé, dans les deux mois de sa notification, devant le Ministre des Affaires sociales et
de la Santé, qui statue dans un délai maximum de six mois, sur avis du Comité National de
I'Organisation Sanitaire et Sociale. Ce recours hi¢rarchique ne constitue pas un recours
préalable obligatoire au recours contentieux, qui peut étre formé devant le Tribunal
administratif territorialement compétent dans les deux mois suivant la notification ou la
publication de la présente décision.

ARTICLE 6 - La Directrice générale adjointe de 'agence régionale de santé¢ d’Aquitaine est
chargée de I'exécution de la présente décision qui sera publiée au recueil des actes
administratifs de la Préfecture de la Région Aquitaine conformément & l'article R. 6122- 41 du

code de la santé publique.

Fait 4 Bordeaux, le 28 février 2013

Le Directeur général
de I'agence régionale de santé d’Aquitaine
Pour le Dirccteur Giénéral
de 1°ARS d*Aquitaine,
Par delévation,

| DircctreadSpr Adjointe,
—

Anne BOUYGARD
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