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Direction de I'offre de soins Bordeaux, le 0 ‘1 JU‘N 202‘!

Péle soins de ville et hospitaliers

Département régulation de l'offre Le Directeur général

de I'Agence régionale de santé

Affaire suivie par : Guillaume Beljean / Virginie Laouillé Nouvelle-Aquitaine
Tél. : 0555 11 54 50 /05 57 01 44 68
Mél. - ars-na-autorisations-sanitaires@ars.sante. fr 3

Monsieur le Directeur Géneral
Institut Bergonié

22, Cours de I'Argonne

33076 BORDEAUX

Lettre recommandée avec accusé de réceplion

Objet : Autorisation de remplacement d'un TEP-SCAN

Maonsieur le Directeur Genéral,

Vous trouverez sous ce pli copie de ma décision n® 2024-030, portant autorisation de remplacement
d'un tomographe & émission de positons couplé a un scanographe (TEP-SCAN).

Je vous prie de croire, Monsieur le Directeur Général, a I'assurance de ma considération distinguee.

ars-ma-cosaZars sante !

04 - 33063 BORDEAUX Cedex
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Deécision n® 2024-030

portant autorisation de remplacement
dun tomographe 4 émission de posifons
couplé a un scanographe (TEP-SCAN),

délivrée a l'institut Bergonié & Bordeaux (33)

Le Directeur Général de I'Agence régionale de santé Nouvelle-Aquitaine

VU le code de la santé publique, notamment ses articles L. 6122-1 a L. §122-21, et R. §122-23 a D. 6122-
44-1 relatifs aux autorisations, et son article D. 1432-38 relatif aux missions de la commission spécialisée
de l'organisation des soins de la conférence régionale de la santé et de I'autonomie,

VU le code de |a sécurité sociale,

VU la loi n® 2023-1268 du 27 décembre 2023 visant 4 améliorer I'accés aux soins par l'engagement territorial
des professionnels, et notamment son article 9,

VU l'ordonnance n"2021-583 du 12 mai 2021 portant medification du régime des autorisations d'activités de
soins et des équipements matériels lourds, et notammeant son article 3 IV,

VU le décret n® 2021-974 du 22 juillet 2021 relatif au régime des autorisations d'activités de soins et des
gquipements matériels lourds,

VU le décret n® 2024-268 du 25 mars 2024 relatif 4 la simplification de la mise en ceuvre de la réforme des
autorisations d'activités de soins,

VU le décret du 7 octobre 2020 portant nomination de Monsieur Benoit Elleboode en qualité de directeur
général de 'ARS Nouvelle-Aquitaine,

VU l'arrété du directeur général de 'ARS Nouvelle-Aquitaine en date du 25 octobre 2023, portant delimitation
des zones du schéma régional de santé de Nouvelle-Aguitaine donnant lieu a la répartition des activites de
s0ins et des équipements matériels lourds,

VU l'arrété du directeur général de IARS Nouvelle-Aquitaine en date du 30 octobre 2023, portant révision
du Projet régional de santé Nouvelle-Aquitaine 2018-2028,

VU le Schéma régional de santé (SRS) 2023-2028, faisant partie du Projet régional de santé Nouvelle-
Aquitaine 2018-2028,

VU la décision du directeur general de 'ARS Nouvelle-Aguitaine en date du 26 mars 2024, portant delegation
permanente de signature, publiée le 27 mars 2024 au recueil des actes administratifs de la préfecture de la
région Nouvelle-Aquitaine (n"R75-2024-051),

VU la décision du directeur général de 'ARS Nouvelle-Aquitaine en date du 2 févnier 2017, portant
autorisation de remplacement d'un tomographe & émission de positons précedemment autorisé le 13
octobre 2004 et renouvelé impliciterment le 31 mars 2014 avec une date d'effet a compter du 10 avril 2015,
délivrée a l'institut Bergonié a Bordeaux,

VU la demande présentée par le représentant legal de l'institut Bergonié, 229 cours de I'Argonne, 33076
Bordeaux cedex, en vue d'obtenir 'autorisation de remplacer I'appareil precite,
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VU le dossier transmis a I'appui de cette demande,

CONSIDERANT que la demande vise au remplacement d'un tomographe & émission de positons couplé a
un scanographe (TEP-SCAN), de marque GE, modéle CT Discovery 1Q5, par un equipement identique a
celui installé actuellement, mais répondant aux derniéres évelutions technologiques,

CONSIDERANT qu'elle répond aux bescins de santé de la population identifiés par le schéma régional de
sante,

CONSIDERANT qu'elle est compatible avec les objectifs du schéma régional de sante, notamment :

- la prise en charge des patients hospitalisés,

- l'accessibilité des éguipements aux personnes obéses, et aux personnes en situation de handicap,
- la prise en compte des exigences universitaires pour accueillir des internes,

CONSIDERANT qu'elle satisfait aux conditions d'implantation et aux conditions technigues de
fonctionnement fixées par la réglementation,

CONSIDERANT qgue, s'agissant du remplacement d'un tomographe a émission de positons couple a un
scanographe (TEP-SCAN), par un nouvel appareil de ce type, elle est sans incidence sur le bilan quantitatif
de |'offre de soins en nombre d'implantations et en nombre d'appareils,

CONSIDERANT que le demandeur s'engage & respecter les conditions d'implantation des activites de soins
et des équipements matériels lourds ainsi que les conditions techniques de fonctionnement fixées en
application des articles L. 6123-1 et L. 6124-1 du code de la santé publique, et a8 maintenir les autres
caractéristigues du projet aprés l'autorisation ou le renouvellement de celle-ci,

DECIDE

ARTICLE 1er - L'autorisation prévue a l'article L 6122-1 du code de la santé publique est accordee a
linstitut Bergonié, 229 cours de I'Argonne, 33076 Bordeaux cedex, en vue duremplacement d'un
tomographe & émission de positons couplé a un scanographe (TEP-SCAN]),

n°® FINESS entité juridique : 33078 132 9
n° FINESS établissement : 33 000 066 2

ARTICLE 2 - L'autorisation donnée & l'article 1™ est réputée caduque si l'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 du nouvel appareil devra étre déclarée sans délai au directeur general de
I'ARS, confarmément aux articles R. 6122-37 et D. 6122-38 du code de la santé publique

Elle ne pourra intervenir que lorsque les résultats du contrdle effectué par I'Autorité de Sdreté Nucléaire
auront montré que l'installation satisfait aux régles de sécurité,

ARTICLE 4 - La présente décision ne modifie pas la durée de validite de I'autorisation initiale d'exploiter un
tomographe & émission de positons couplé a un scanographe (TEP-SCAN).

En application de l'article 3 IV de l'ordonnance n“2021-583 du 12 mai 2021, cette autarisation vaut jusqu'a
l'intervention d'une décision du directeur général de 'ARS sur une nouvelle demande d'autonisation,
déposée & compter de I'entrée en vigueur des décrets pris en application des articles L. 6123-1 et L. 6124-
1 du code de la santé publique, dans le cadre de la réforme des régimes d'autorisations d'activités de soins
et d'équipements matériels lourds,
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ARTICLE 5 - Conformément a l'article L. 6122-4 du code de la santé publique, le directeur général de
I'ARS peut décider qu'il sera fait une visite de conformité dans les six mois suivant la mise en ceuvre des
aclivités de soins ou des structures de soins alternatives a I'hospitalisation ou la mise en service de
I'équipement matérniel lourd. Dans cette hypothése, il notifie sa décision au titulaire de I'autorisation dans le
mois suivant la reception de la déclaration de commencement d'activité. A defaut de notification dans ce
délai, le directeur general de I'ARS est repute renoncer a diligenter cette visite,

ARTICLE 6 - La présente 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 sécurite

saciale.

ARTICLE 7 - L'autorisation de remplacement d'appareil est subordonnée a la mise hors service de l'ancien
équipement.

ARTICLE 8 - L'autorisation de remplacement d'un equipement matériel lourd accordée est valable
exclusivement pour un appareil dont les caractéristiques et l'implantation sont strictement conformes au
projet prévu au dossier. Toute modification portant soit sur I'appareil, soit sur les conditions d'exploitation,
sera subordonnée & la délivrance d'une nouvelle décision.

ARTICLE 9 - Un recours hierarchique contre cette décision peut &étre forme dans les deux mois de sa
notification, devant la Ministre du Travail, de la Santé et des Solidarités. Ce recours hiérarchique ne
constitue pas un recours préalable obligatoire au recours contentieux qui peut &tre formé devant le tribunal
administratif territorialement compétent dans les deux mois suivant la notification ou la publication de la
presente decision. (Ce dernier peut &tre saisi par requéte adressée par lettre recommandée avec accusé
de réception, ou de maniére dématérialisée via l'application « Télérecours citoyen » accessible sur le site

www telerecours fr).

ARTICLE 10 - La présente décision sera publiée au recueil des actes administratifs de la préfecture de la
région Nouvelle-Aquitaine, conformément a I'article R. 6122-41 du code de la santé publique.

04 JUIN 2024

Fait & Bordeaux, le
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Deux-Sevres
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Bordoaux, e U ’1 JUIN 202"’

Direction de l'offre de soins
Péle soins de ville et hospitaliers

Département régulation de |'offre Le Directeur général
de 'Agence régionale de santé
Affaire suivie par : Guillaume Beljean / Virginie Laouillé Nouvelle-Aquitaine
Tél. : 0555115450 /0557 014468
Mel. : ars-na-autorisations-sanitaires@ars . sante fr A

Messieurs Les Administrateurs
GIE « IRM 3 Tesla des Deux-Sévres »

40, Avenue Charles de Gaulle,
79000 NIORT

Lettre recommandée avec accusé de réception

Objet : Autorisation de remplacement d'une IRM

Messieurs les Administrateurs,

Vous trouverez, ci-joint, copie de ma décision n” 2024-031, portant autorisation de remplacement d'un
appareil d'imagerie par résonance magnétique nucléaire a utilisation clinigue (IRM) 3 Tesla.

Je vous prie de croire, Messieurs les Administrateurs, & I'assurance de ma considération distinguge.
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Deécision n® 2024-031

Portant autorisation de remplacement
d'un appareil dimagene par résonance magnétique
nucléaire a utilisation clinique (IRM) 3 tesla,

sur le site du centre hospitalier de Niort

délivrée au GIE IRM 3 tesla des Deux-Sévres (79)
Le Directeur Général de I'Agence régionale de santé Nouvelle-Aquitaine

VU le code de la santé publique, notamment ses articles L. 6122-1 a L. 6122-21, et R. 6122-23 2 D. 6122-
44-1 relatifs aux autorisations, et son article D. 1432-38 relatif aux missions de la commission specialisée
de l'organisation des soins de la conférence régionale de |la santé et de I'autonomie,

VU le code de la securite sociale,

VU la loin® 2023-1268 du 27 décembre 2023 visant a améliorer l'accés aux soins par I'engagement territorial
des professionnels, et notamment son article 9,

VU l'ordonnance n°2021-583 du 12 mai 2021 portant modification du régime des autorisations d'activites de
soins et des équipements matériels lourds, et notamment son article 3 1V,

VU le décret n® 2021-974 du 22 juillet 2021 relatif au régime des autorisations d'activités de soins et des
équipements matériels lourds,

VU le décret n® 2024-268 du 25 mars 2024 relatif & la simplification de la mise en ceuvre de la réforme des
autorisations d'activités de soins,

VU le decret du 7 octobre 2020 portant nomination de Monsieur Benoit Elleboode en qualité de directeur
général de I'ARS Nouvelle-Aquitaine,

VU l'arrété du directeur général de I'ARS Nouvelle-Aquitaine en date du 25 octobre 2023, portant delimitation
des zones du schéma régional de santé de Nouvelle-Aquitaine donnant lieu a la répartition des activités de
soins et des équipements matériels lourds,

VU l'arrété du directeur général de IARS Nouvelle-Aquitaine en date du 30 octobre 2023, portant révision
du Projet régional de santé Nouvelle-Aquitaine 2018-2028,

VU le Schéma régional de santé (SRS) 2023-2028, faisant partie du Projet régional de santé Nouvelle-
Aquitaine 2018-2028,

VU la décision du directeur général de 'ARS Nouvelle-Aquitaine en date du 26 mars 2024, portant délégation
permanente de signature, publiée le 27 mars 2024 au recueil des actes administratifs de la préfecture de la
region Nouvelle-Aguitaine (n"R75-2024-031),

VU la décision du directeur général de I'ARS Nouvelle-Aquitaine en date du 14 novembre 2012, portant
autorisation d'installation d'un appareil d'imagerie par résonance magnétique nucléaire a utilisation clinique
{IRM) de 3 tesla, sur le site du centre hospitalier de Niort, délivrée au GIE « IRM 3 Tesla des Deux-Sévres »,

VU la demande présentée par le représentant légal du groupement d'intérét économique (GIE) « IRM 3

Tesla des Deux-Sévres », 40 avenue Charles de Gaulle, 79000 Niort, en vue dobtenir I'autorisation de
remplacer I'appareil précite,

CS 91704 - 33063 EORDEAUX Cedex
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VU le dossier transmis & I'appui de cette demande,

CONSIDERANT que la demande vise au remplacement d'un appareil d'imagerie par résonance magnetique
nucléaire a utilisation clinique (IRM) 3 tesla, de margue Siemens, modéle Spectra, par un équipement
identique & celui installe actuellement, mais réepondant aux derniéres évolutions technologiques,

CONSIDERANT qu'elle répond aux besoins de santé de la population identifies par le schéma regional de
santé,

CONSIDERANT qu'elle est compatible avec les objectifs du schéma régional de santé, en particulier :
- la participation a la permanence des soins en établissement de santé (PDSES),

- lactivité de dépistage du cancer, notamment du cancer du sein,

- la prise en charge des patients hospitalisés,

- l'accessibilité des équipements aux personnes cbéses, et aux personnes en situation de handicap,
- la participation au maillage territorial de I'accés a l'imagerie conventionnelle et a I'echographie,

CONSIDERANT qu'elle satisfait aux conditions d'implantation et aux conditions techniques de
fonctionnement fixées par la réeglementation,

CONSIDERANT que, s'agissant du remplacement d'un appareil d'imagerie par résonance magnetique
nucléaire & utilisation clinique (IRM) 3 tesla par un nouvel appareil de ce type, elle est sans incidence sur
le bilan quantitatif de |'cffre de soins en nombre d'implantations et en nombre d'appareils,

CONSIDERANT que le demandeur s'engage a respecter les conditions d'implantation des activités de soins
et des équipements matériels lourds ainsi que les conditions techniques de fonctionnement fixées en ‘
application des articles L. §123-1 et L. 6124-1 du code de |a santé publique, et & maintenir les autres *
caractéristiques du projet aprés l'autorisation ou le renouvellement de celle-ci, |

DECIDE

ARTICLE 1er - L'autorisation prévue a l'article L 6122-1 du code de la santé publique est accordée au
groupement d'intérét économique (GIE) « IRM 3 Tesla des Deux-Sévres », 40 avenue Charles de Gaulle,
79000 Niort, en vue du remplacement d'un appareil dimagerie par resonance magnétique nucléaire a
utilisation clinique (IRM) de 3 tesla, sur le site du centre hospitalier de Niort.

n® FINESS entité juridique : 79001 873 3
n® FINESS établissement : 79 001 874 1

ARTICLE 2 - L'autorisation donnée a l'article 1% est réputée caduque si l'operation n'a pas fait l'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 du nouvel appareil devra étre déclarée sans délai au directeur général de
I'ARS, conformément aux articles R, 6122-37 et D. 6122-38 du code de la santé publique.

ARTICLE 4 - La présente décision ne modifie pas la durée de validité de I'autorisation initiale d'exploiter un
appareil d'imagerie par résonance magnétique nucléaire a utilisation clinique (IRM) 3 tesla.

En application de l'article 3 IV de I'ordonnance n°2021-583 du 12 mai 2021, cette autorisation vaut jusqu'a
I'intervention d'une décision du directeur général de I'ARS sur une nouvelle demande d'autorisation,
déposée a compter de l'entrée en vigueur des décrets pris en application des articles L. 6123-1 et L. 6124-
1 du code de la sante publique, dans le cadre de la réforme des régimes d'autorisations d'activités de soins
et d'équipements matériels lourds.
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ARTICLE 5 - Conformément & l'article L. 6122-4 du code de la santé publique, le directeur général de
'ARS peut décider qu'il sera fait une visite de conformité dans les six mois suivant la mise en ceuvre des
activités de soins ou des structures de soins alternatives a I'hospitalisation ou la mise en service de
I'équipement matériel lourd. Dans cette hypothése, il notifie sa décision au titulaire de l'autorisation dans le
mois suivant la réception de la déclaration de commencement d'activite. A défaut de notification dans ce
délai, le directeur général de 'ARS est réputé renoncer & diligenter cette visite.

ARTICLE 6 - La présente 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 securité

sociale.

ARTICLE 7 - L'autorisation de remplacement d'appareil est subordonnée a la mise hors service de l'ancien
equipement.

ARTICLE 8 - L'autorisation de remplacement d'un équipement matériel lourd accordée est valable
exclusivement pour un appareil dont les caractéristiques et limplantation sont strictement conformes au
projet prévu au dossier. Toute modification portant soit sur 'appareil, soit sur les conditions d'exploitation,
sera subordonnée 3 la délivrance d'une nouvelle décision.

ARTICLE 9 - Un recours hiérarchique contre cette décision peut étre formé dans les deux mois de sa
notification, devant la Ministre du Travail, de la Santé et des Solidarites. Ce recours hiérarchigue ne
constitue pas un recours préalable obligatoire au recours contentieux qui peut &tre formé devant le tribunal
administratif territorialement compétent dans les deux mois suivant la notification ou la publication de la
présente décision. (Ce dernier peut &tre saisi par requéte adressée par lettre recommandée avec accuse
de réception, ou de maniére dématérialisée via l'application « Telérecours citoyen » accessible sur le site
www telerecours. fr).

ARTICLE 10 - La présente décision sera publiée au recueil des actes administratifs de la prefecture de la
région Nouvelle-Aquitaine, conformément a l'article R. 6122-41 du code de la sante publique.

Faita Bordeaux, le (1, JUIN 2024
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Déc 2024 032 portant autorisation de remplacement

d’'un scanographe a utilisation médicale, délivrée au
GIE Scanner d’'Orthez
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Direction de l'offre de soins
Péle soins de ville et hospitaliers
Département régulation de l'offre

Affaire suivie par : Guillaume Beljean / Virginie Laouillé
Tél. : 05551158 50/0557 014468
Mel. : ars-na-aulorisations-sanitaires@ars sante fr

Lettre recommandée avec accuse de récephion

Objet : Autorisation de remplacement d'un scanographe

Messieurs les Administrateurs,

‘ L‘m‘:
@ > Agence Regionale de Santeé

Nouvelle Aquitaine

04 JUIN 2024

Le Directeur géneral
de I'Agence régionale de santé
MNouvelle-Aquitaing

Bordeaux, le

a

Messieurs Les Administrateurs
GIE SCANNER D'ORTHEZ

Rue du Moulin
64300 ORTHEZ

Vous trouverez, ci-joint, copie de ma décision n® 2024-032, portant autorisation de remplacement d'un

scanographe a utilisation medicale.

Je vous prie de croire, Messieurs les Administrateurs, a I'assurance de ma considération distinguée,

dosaZars sante fr

BORDEAUX Cadex

ARS NOUVELLE-AQUITAINE - R75-2024-06-04-00003 - Déc 2024 032 portant autorisation de remplacement d’'un scanographe a utilisation
médicale, délivrée au GIE Scanner d'Orthez

14



E N .
REPUBLIQUE \

FRANCAISE @ ) Agerce Regionale d Sante. ]

f—"i}:{; Nouvelle Aquitaine
":fsts"i.'?ﬂh'i'

Décision n® 2024-032

portant autorisation de remplacemeant
d'un scanographe a utilisation médicale,
sur le site du cenlre hospitalier d'Orthez

délivrée au GIE Scanner d'Orthez (64)
Le Directeur Général de I'’Agence régionale de santé Nouvelle-Aquitaine

VU le code de la santé publique, notamment ses articles L. 6122-1 a L. 6122-21, et R. 6122-23 2 D. 6122-
44-1 relatifs aux autorisations, et son article D. 1432-38 relatif aux missions de la commission spécialisée
de l'organisation des soins de |la conférence régionale de la santé et de I'autonomie,

VU le code de |la sécurité sociale,

VU la loin® 2023-1268 du 27 décembre 2023 visant a2 ameliorer I'acceés aux soins par l'engagement territorial
des professionnels, et notamment son article 9,

VU l'ordonnance n*2021-583 du 12 mai 2021 partant medification du régime des autorisations d'activités de
soins et des équipements matériels lourds, et notamment son article 3 1V,

VU le décret n® 2021-974 du 22 juillet 2021 relatif au régime des autorisations d'activités de soins et des
équipements matériels lourds,

VU le decret n® 2024-268 du 25 mars 2024 relatif 4 la simplification de la mise en ceuvre de [a réforme des
autorisations d'activités de soins,

VU le decret du 7 octobre 2020 portant nomination de Monsieur Benoit Elleboode en qualité de directeur
general de 'ARS Nouvelle-Aquitaine,

VU l'arrété du directeur général de I'ARS Nouvelle-Aquitaine en date du 25 octobre 2023, portant délimitation
des zones du schéma régional de santé de Nouvelle-Aguitaine donnant lieu a la répartition des activités de
soins et des équipements matériels lourds,

VU l'arrété du directeur général de FARS Nouvelle-Aquitaine en date du 30 octobre 2023, portant révision
du Projet régional de santé Nouvelle-Aquitaine 2018-2028,

VU le Schéma régional de santé (SRS) 2023-2028, faisant partie du Projet régional de santé Nouvelle-
Aquitaine 2018-2028,

VU la décision du directeur général de ' ARS Nouvelle-Aquitaine en date du 26 mars 2024, portant délégation
permanente de signature, publiée le 27 mars 2024 au recueil des actes administratifs de la préfecture de la

région Nouvelle-Aguitaine (n"R75-2024-051),

VU la décision du directeur général de 'ARS Nouvelle-Aquitaine en date du 17 janvier 2017, portant
autorisation de remplacement d'un scanographe précédemment autorise le 20 avril 2010 et renouvele
implicitement le 31 octobre 2014 avec une date d effet a compter du 9 novembre 2015, sur le site du centre
hospitalier d'Orthez, délivrée au GIE Scanner d'Orthez,

VU la demande présentée par le représentant légal du groupement d'intérét économigque (GIE) Scanner
d'Orthez, rue du Moulin, BP 118, 64301 Orthez cedex, en vue d'obtenir |'autorisation de remplacer I'appareil
précité,
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VU le dossier transmis & l'appui de cette demande,

CONSIDERANT que la demande vise au remplacement d'un scanographe a utilisation medicale, de marque
Philips, modéle Ingenuity Core, par un équipement identigue a celui installe actuellement, mais repondant
aux dernieres evolutions technologigues,

CONSIDERANT qu'elle répond aux besoins de santé de la population identifiés par le schéma régional de
sante,

CONSIDERANT qu'elle est compatible avec les objectifs du schéma régional de santé, notamment :
la participation & la permanence des soins en établissements de santé (PDSES),
- la participation au maillage territorial de I'accés a 'imagerie conventionnelle et & I'échographie,
- la prise en charge des patients hospitalisés,
- laccessibilité des equipements aux personnes obeéses, et aux personnes en situation de handicap,

CONSIDERANT qu'elle satisfait aux conditions d'implantation et aux conditions techniques de
fonctionnement fixées par la réglementation,

CONSIDERANT que, s'agissant du remplacement d'un scanographe a utilisation meédicale par un nouvel
appareil de ce type, elle est sans incidence sur le bilan quantitatif de l'offre de soins en nombre

d'implantations et en nombre d'appareils,

CONSIDERANT que le demandeur s'engage a respecter les conditions d'implantation des activites de soins
et des équipements matériels lourds ainsi que les conditions technigues de fonctionnement fixées en
application des articles L. 6123-1 et L. 6124-1 du code de la santé publique, et & maintenir les autres
caractéristiques du projet aprés l'autorisation ou le renouvellement de celle-ci,

DECIDE

ARTICLE 1er - L'autorisation prévue a l'article L 6122-1 du code de la sante publique est accordée au GIE
Scanner d'Orthez, rue du Moulin, BP 118, 64301 Orthez cedex, en vue du remplacement d'un scanographe
a utilisation médicale, sur le site du centre hospitalier dOrthez, rue du Moulin, BP 118, 64301 Orthez cedex.

n® FINESS entite jundique : 64 000 631 8
n® FINESS établissement : 64 001 967 5

ARTICLE 2 - L'autorisation donnée a l'article 1% est réputée caduque si l'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 du nouvel appareil devra étre declaree sans delai au directeur genéral de
I'ARS conformément aux articles R. 6§122-37 et D. 6122-38 du code de |a sante publique

Elle ne pourra intervenir que lorsque les résultats du contrdle effectue par I'Autorite de Sdreté Nucleaire
auront montre que l'installation satisfait aux régles de securité.

ARTICLE 4 - La présente décision ne modifie pas la durée de validité de I'autorisation initiale d'exploiter un
scanographe a utilisation médicale.

En application de l'article 3 IV de l'ordonnance n"2021-583 du 12 mai 2021, cette autorisation vaut jusqu'a
lintervention d'une décision du directeur général de I'ARS sur une nouvelle demande d'autorisation,
déposée a compter de I'entrée en vigueur des décrets pris en application des articles L. 6123-1 et L. 6124-
1 du code de la santé publigue, dans le cadre de la réforme des régimes d'autorisations d'activités de soins

et d'équipements matériels lourds.
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ARTICLE 5 - Conformément a l'article L. 6122-4 du code de la sante publique, le directeur géneral de
I'ARS peut décider qu'il sera fait une visite de conformité dans les six mois suivant la mise en ceuvre des
activités de soins ou des structures de soins alternatives & I'hospitalisation ou la mise en service de
I'equipement mateériel lourd. Dans cette hypothese, il notifie sa décision au titulaire de ['autorisation dans le
mois suivant la réception de la déclaration de commencement d'activité. A déefaut de notification dans ce
delai, le directeur géneral de 'ARS est réputé renoncer a diligenter cette visite.

ARTICLE 6 - La présente autorisation vaut de plein droit autorisation de fonctionner et de dispenser des
soins remboursables aux assurés sociaux par application de larticle L.162-21 du code de la secunte

sociale.

ARTICLE 7 - L'autorisation de remplacement d'appareil est subordonnée a la mise hors service de l'ancien
équipement.

ARTICLE 8 - L'autorisation de remplacement d'un équipement matériel lourd accordée est valable
exclusivement pour un appareil dont les caractéristigues et l'implantation sont strictement conformes au
projet prévu au dossier. Toute modification portant soit sur I'appareil, soit sur les conditions d'exploitation,
sera subordonnée a la délivrance d'une nouvelle décision.

ARTICLE 9 - Un recours higrarchique contre cette decision peut étre formé dans les deux mais de sa
notification, devant la Ministre du Travail, de la Santé et des Solidarites. Ce recours hiérarchigue ne
constitue pas un recours préalable obligatoire au recours contentisux qui peut étre formé devant le tribunal
administratif territorialement compétent dans les deux mois suivant la notification ou la publication de la
presente decision. (Ce dernier peut étre saisi par requéte adressée par lettre recommandée avec accusé
de réception, ou de maniére dematérialisée via I'application « Télérecours citoyen » accessible sur le site
www telerecours. fr).

ARTICLE 10 - La présente décision sera publiée au recueil des actes administratifs de |a préfecture de la
région Nouvelle-Aquitaine, conformément a I'article R. 6122-41 du code de |a santé publique.

Fait a Bordeaux, le D l' JU[N 202!{.
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