PROVENCE-ALPES-

COTE-D'AZUR
Liberté

Egalité

Fraternité

RECUEIL DES ACTES
ADMINISTRATIFS SPECIAL
N°R93-2025-026

PUBLIE LE 5 FEVRIER 2025



Sommaire

Agence régionale de santé PACA /
R93-2025-01-30-00024 - Décision 2024 A 205 - Demande
d'autorisation de radiologie diagnostique - IRM / SCANNER - Polyclinique
Les Fleurs - Ollioules (6 pages) Page 4
R93-2025-01-30-00025 - Décision 2024 A 206 - Demande
d'autorisation de radiologie diagnostique - IRM / SCANNER - GIE Var
Ouest Irm Scanner site Polyclinique Malartic Ollioules (6 pages) Page 11
R93-2025-01-30-00026 - Décision 2024 A 207 - Demande
d'autorisation de radiologie diagnostique - IRM / SCANNER - Clinique du
Cap d'Or - La Seyne sur Mer (6 pages) Page 18
R93-2025-01-30-00027 - Décision 2024 A 208 - Demande
d'autorisation de radiologie diagnostique - IRM / SCANNER - Clinique
Saint-Michel - Toulon (6 pages) Page 25
R93-2025-01-30-00028 - Décision 2024 A 210 - Demande d'autorisation
de radiologie diagnostique - IRM / SCANNER - GIE IMS] site Hbpital prive
Toulon Hyeres Saint-Jean - Toulon (6 pages) Page 32
R93-2025-01-30-00029 - Décision 2024 A 211 - Demande d'autorisation
de radiologie diagnostique - IRM /| SCANNER - Hbpital privé Toulon
Hyeres Saint-Jean - Toulon (6 pages) Page 39
R93-2025-01-30-00030 - Décision 2024 A 213 - Demande d'autorisation
de radiologie diagnostique - IRM / SCANNER - GIE IRM 83 site Hopital
Sainte-Musse - Toulon (6 pages) Page 46
R93-2025-01-30-00031 - Décision 2024 A 214 - Demande d'autorisation
de radiologie diagnostique - IRM / SCANNER - CHITS Hopital Sainte-Musse
(6 pages) Page 53
R93-2025-01-30-00032 - Décision 2024 A 215 - Demande d'autorisation
de radiologie diagnostique - IRM / SCANNER - SCM Union radiologique du
Var - Centre Bernardin - Toulon (6 pages) Page 60
R93-2025-01-30-00033 - Décision 2024 A 216 - Demande d'autorisation
de changement d'implantation de I'autorisation de radiologie diagnostique
sur le site du 333 avenue de la Démocratie a Toulon au profit de la SCM
Union radiologique du Var - Toulon (5 pages) Page 67
R93-2025-01-30-00034 - Décision 2024 A 217 - Demande d'autorisation
de radiologie diagnostique - IRM / SCANNER - CHITS Hépital George Sand
- La Seyne-sur-Mer (6 pages) Page 73
R93-2025-01-30-00035 - Décision 2024 A 219 - Demande d'autorisation
de radiologie diagnostique - IRM / SCANNER - CHI Fréjus Saint-Raphaél
(6 pages) Page 80



R93-2025-01-30-00036 - Décision 2024 A 220 - Demande

d'autorisation de radiologie diagnostique - IRM / SCANNER - SCM

Scan-Esterel site Clinique Les Lauriers - Fréjus (6 pages) Page 87
R93-2025-01-30-00037 - Décision 2024 A 221 - Demande d'autorisation

de radiologie diagnostique - IRM / SCANNER - SCM Varimed site Clinique

Les Lauriers - Fréjus (6 pages) Page 94



Agence regionale de santé PACA
R93-2025-01-30-00024
Décision 2024 A 205 - Demande d'autorisation

de radiologie diagnostique - IRM / SCANNER -
Polyclinique Les Fleurs - Ollioules

Agence régionale de santé PACA - R93-2025-01-30-00024 - Décision 2024 A 205 - Demande d'autorisation de radiologie diagnostique -
IRM / SCANNER - Polyclinique Les Fleurs - Ollioules



REPUBLIQUE 2 r
FRANCAISE

Libirtd (. » A;erj:: Reégionale de Santé
Egalité Cote 4z

Fraternité

Décision n° 2024 A 205

Demande d’autorisation de radiologie diagnostique visant les
équipements d’imagerie en coupes du 2° de [article
R. 6122-26 du code de la santé publique comprenant les appareils
d’imagerie ou de spectrométrie par résonance magnétique nucléaire
a utilisation clinique et/ou les scanographes a utilisation médicale a
I'exception des équipements d’imagerie hybrides

Promoteur :

SAS Polyclinique Les Fleurs
332 avenue Fréderic Mistral
83190 OLLIQULES

FINESS EJ : 830020855

Lieu d’'implantation :
Polyclinique Les Fleurs
332 avenue Fréderic Mistral
83190 OLLIOULES

FINESS ET : 830100319

Réf : DOS-1224-15832-D

Le Directeur Général de ’Agence Régionale de Santé de Provence-Alpes-Cote d’Azur
VU le code de la santé publique et en particulier les articles L. 6122-1 et suivants, R. 6122-23 et suivants ;

VU le code de la sécurité sociale ;

VU 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 la loi n® 2016-41 du 26 janvier 2016 de modernisation de notre systéme de sante |
VU la loi n° 2019-774 du 24 juillet 2019 relative & l'organisation et & la transformation du systéme de santeé ;

VU 'ordonnance n° 2021-583 du 12 mai 2021 portant modification du régime des autorisations d'activités de
soins et des équipements matériels lourds ;

VU le décret n® 2010-336 du 31 mars 2010 portant création des Agences Régionales de Santé ;

VU le décret n° 2018-117 du 19 février 2018 relatif & la simplification et a la modernisation des régimes
d’autorisation des activités de soins et d'équipements matériels lourds ;
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VU le décret n° 2021-974 du 22 juillet 2021 relatif au régime des autorisations d'activités de soins et des
eéquipements matériels lourds ;

VU le décret n° 2022-1237 du 16 septembre 2022 relatif aux conditions d'implantation des équipements
matériels lourds d'imagerie et de 'activité de soins de radiologie interventionnelle ;

VU le décret n°® 2022-1238 du 16 septembre 2022 relatif aux conditions de fonctionnement des equipements
matériels lourds d'imagerie et de I'activité de soins de radiologie interventionnelle ;

VU le décret n® 2022-1765 du 29 décembre 2022 relatif aux conditions d’'implantation des activités de soins
de chirurgie, de chirurgie cardiaque et de neurochirurgie modifiant les dispositions relatives a la radiologie
diagnostique ;

VU le décret n° 2022-1766 du 29 décembre 2022 relatif aux conditions techniques de fonctionnement des
activités de soins de chirurgie, de chirurgie cardiaque et de neurochirurgie modifiant les dispositions relatives
a la radiologie diagnostique ;

VU l'arrété du 16 septembre 2022 fixant, pour un site autorisé, le nombre d'équipements d'imagerie en
coupes en application du Il de I'article R. 6123-161 du code de la santé publique ;

VU l'arrété n°2023PRS-06-34 du 22 juin 2023 portant délimitation des zones du Schéma Reégional de Sante
Provence-Alpes-Céte d'Azur donnant lieu a la répartition des activités de soins et équipements matériels
lourds et donnant lieu & I'application aux laboratoires de biologie médicale des régles de territorialité, publié
au recueil des actes administratifs de la préfecture de région Provence-Alpes-Cote d'Azur le 29 juin 2023 ;

VU l'arrété en date du 26 octobre 2023 portant adoption du Projet Régional de Santé 2023-2028 de la région
Provence-Alpes-Céte d’Azur, publié au recueil des actes administratifs de la préfecture de région Provence-
Alpes-Cote d’Azur le 27 octobre 2023 ;

VU le décret du Ministére du Travail, de la Santé et des Solidarités, en date du 16 juillet 2024, portant
nomination de Monsieur Yann Bubien, en qualité de Directeur Général de I'Agence Reégionale de Santé
Provence-Alpes-Céte d'Azur, & compter du 18 juillet 2024 ;

VU les autorisations d'équipements matériels lourds antérieures, concernant deux appareils d'imagerie par
résonance magnétique (IRM) et deux appareils de scanographie (SCANNER), détenues par la SAS
Polyclinique Les Fleurs, sise 332 avenue Fréderic Mistral, 83190 OLLIQULES, sur le site de la Polyclinique
Les Fleurs, sise a la méme adresse ;

VU la décision n°2023FEN12-062, en date du 19 décembre 2023, du Directeur Général de 'Agence Régionale
de Santé Provence-Alpes-Cote d'Azur, fixant pour 'année 2024, les périodes et le calendrier de dépét des
demandes d'autorisation et de renouvellement d'autorisation sur injonction pour les activitées de soins et les
équipements matériels lourds visés aux articles R. 6122-25 et R. 6122-26 du code de la santé publique ;

VU la décision n° 2024BOQOS04-025, en date du 29 avril 2024, portant fixation du bilan quantitatif de I'offre de
soins déterminant la recevabilité des demandes d'autorisation d'équipements d'imagerie en coupes a utilisation
médicale (appareils d'IRM / scanographes), mentionnés au 2° de larticle R. 6122-26 du code de la sante
publique (CSP), & l'exception de ceux exclusivement dédiés aux activités mentionnées aux 6°, 11°, 13° et
21° de l'article R. 6122-25 et ceux mentionnés au 2° de l'article R. 6123-93-3 du CSP pour la période de -
dépédt ouverte du 1°" juin 2024 au 13 aolt 2024 ;

VU la demande n°93-83-24-00248, en date du 12 aolt 2024, présentée par la SAS Polyclinique Les Fleurs,
sise 332 avenue Fréderic Mistral 83190 OLLIOULES, représentée par son Président, en vue d'obtenir
I'autorisation de radiologie diagnostique sur le site de la Polyclinique Les Fleurs sise a la méme adresse ;
VU le dossier déclaré complet et les engagements du demandeur

VU le rapport établi par l'instructeur de I'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-Cote d'Azur |

VU l'avis émis par la Commission Spécialisée de I'Organisation des Soins (CSOS) Provence-Alpes-Cote
d’'Azur, lors de sa séance du 10 décembre 2024 ;
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VU les équipements matériels lourds de radiologie diagnostique actuellement exploités par le promoteur sur
le site géographique susvisé au jour de la présente décision :
- Appareil de scanographie GENERAL ELECTRIC DISCOVERY 750 HD ;
- Appareil de scanographie GENERAL ELECTRIC DISCOVERY RT N°CBCVG1900034HM ;
- Appareil diimagerie par résonance magnétique GENERAL ELECTRIC SIGNA HERO
HRISC2300028SC ;
- Appareil dimagerie par résonance magnétique GENERAL ELECTRIC SIGNA VOYAGER
N°SV15Q2200043TJ 15T,

CONSIDERANT que conformément a l'article 3 de I'ordonnance n°2021-583 du 12 mai 2021, « la durée de
validité des autorisations d’activités de soins et des équipements matériels lourds délivrées en application
des dispositions du code de la santé publique, autres que celles mentionnées aux |, Il et lll, modifiées par la
présente ordonnance, dans leur rédaction antérieure a la publication de cette ordonnance, est fixée, et le
cas échéant prolongée, jusqu'a l'intervention d'une décision sur une nouvelle demande d'autorisation
déposée a compter de l'entrée en vigueur des décrets » ;

CONSIDERANT que l'article 2 alinéa Ill du décret n°2022-1237 du 16 septembre 2022 susvisé précise que
« Les titulaires d'autorisations d'exploitation d'équipements matériels lourds mentionnés aux 2° et 3° de
l'article R. 6122-26 du code de la santé publique, délivrées sur le fondement des dispositions applicables
avant l'entrée en vigueur du présent décret, en cours lors de l'ouverture de la premiere période menfionnee
au quatriéme alinéa de l'article L. 6122-9 du méme code postérieure au 1er juin 2023, déposent avant la fin
de cette méme période une demande d'autorisation (...) pour I'exploitation des équipements de matériels
lourds d'imagerie en coupes mentionnés au 2° de ['article R. 6122-26 du méme code dans sa rédaction issue

. du présent décret ».(...) Les demandeurs mentionnés au présent Il peuvent poursuivre leur activité jusqu'a
ce qu'il soit statué sur leur demande dans les conditions prévues & l'article L. 6122-9 du code de la santé
publique » ;

CONSIDERANT que les équipements d'imagerie en coupes mentionnés au 2° de l'article R. 6122-26 utilises
pour la réalisation d'actes diagnostiques (appareils d'IRM / scanographes), sont visés par la réforme des
autorisations sanitaires ; ‘

CONSIDERANT que l'article R. 6122-26 du code de la santé publique modifié par le décret n® 2022-1237
du 16 septembre 2022 relatif aux conditions d'implantation des équipements materiels lourds d'imagerie
remplace les dispositions du 2° de I'article R. 8122-26 par les dispositions suivantes :

« a) Le 2° est remplacé par les dispositions suivantes :

2° Equipements d'imagerie en coupes suivants, a l'exception de ceux exclusivement dédiés aux activités
mentionnées aux 6°, 11°, 13° et 21° de l'article R. 6122-25:

a) Appareils d'imagerie par résonance magnétique nucléaire & utilisation médicale ;

b) Scanographes a utilisation médicale ; »

Le 3° est abrogé. »

CONSIDERANT que l'article R. 6123-161 du code de la santé publique précise les modalités d’exploitation
de l'autorisation sur le site géographique en fonction des types d'appareils présents et encadre juridiquement
leur nombre maximal ;

CONSIDERANT que la nouvelle nomenclature OQOS pour la radiologie diagnostique (IRM/scanner)
consiste & autoriser un plateau technique composé d'équipements dédiés a limagerie en coupes,
comprenant les appareils d'imagerie ou de spectrométrie par résonance magnétique nucléaire a utilisation
clinique et/ou les scanographes a utilisation médicale, a I'exception des équipements d'imagerie hybrides ;

CONSIDERANT que les objectifs quantifies de l'offre de soins (OQOS) prévus dans la décision
n° 2024BOQOS04-025, en date du 29 avril 2024, portant fixation du bilan quantitatif de I'offre de soins
déterminant la recevabilité des demandes d’autorisation d'équipements d'imagerie en coupes a utilisation
médicale (appareils d'IRM/scanographes), pour la période de dépbt ouverte du 1er juin 2024 au 13 aolt
2024, fixent a 22 (hors HIA) le nombre d'implantations disponibles sur la zone de santé du Var ;

CONSIDERANT que sur la zone de santé susvisée pour I'autorisation susvisée, 'ARS PACA a receptionne
25 dossiers avec 22 implantations de radiologie diagnostique disponibles ;

CONSIDERANT, dés lors, que la demande du promoteur s'est trouvée en concurrence avec d'autres projets,
et que 'ARS PACA a nécessairement procédé a 'examen des mérites respectifs de chacun des dossiers
présentés au titre de cette zone de santé afin de retenir les dossiers répondant le mieux aux exigences

réglementaires ;
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CONSIDERANT qu'aprés appréciation des mérites respectifs, deux grands groupes de dossiers sont
identifiés avec un groupe 1 constitué des dossiers répondant le mieux aux exigences réglementaires et
portant les meilleurs mérites par rapport & ceux du groupe 2 sur la zone de santé du Var;

CONSIDERANT que le dossier du promoteur fait partie des dossiers du groupe 1 qui répondent le mieux
aux besoins de santé de la population identifiés par le SRS-PRS car, en étant deja détenteur d'une
autorisation, il peut garantir dés notification de I'autorisation une mise en ceuvre de l'autorisation, par
opposition aux promoteurs du groupe 2 qui proposent une date de mise en ceuvre plus lointaine ;

CONSIDERANT que les dossiers du groupe 1 sont plus compatibles avec les objectifs fixés par le SRS-PRS
2023-2028 car ils s'inscrivent davantage dans les objectifs qualitatifs du SRS-PRS que les dossiers du
groupe 2 par les effets positifs générés par la reconduite d'une autorisation pré-existante (offre de soins
qualitative reconnue au sein du site géographique, sécurisation de I'offre de la zone de santé incluse dans
I'offre environnante de son bassin de santé) en garantissant la qualité et la securité des prises en charge
dans les meilleurs délais pour éviter 'allongement des rendez-vous et les pertes de chance médicales ;

CONSIDERANT que ce dossier fait partie des dossiers qui s'inscrivent le mieux dans les priorités du SRS-
PRS car la mise en ceuvre immédiate de 'autorisation garantit I'absence d'interruption des filieres de prise
en charge et le maintien du niveau d’offre de soins en présence via la consolidation de l'offre ;

CONSIDERANT que ce dossier fait partie des dossiers qui s'inscrivent le mieux dans les orientations du
chapitre 7 (comment améliorer la qualité des prises en charge ?) du SRS-PRS par rapport aux primo-
demandeurs d'autorisations de radiologie diagnostique :

- en dispensant des « soins efficaces et sirs » (les promoteurs sont des promoteurs déja connus en region
et dotés d'une expérience dans leur organisation de prise en charge) et en poursuivant la prise en charge
sur des sites géographiques disposant d'un « haut niveau de compétences et de qualification ainsi qu'un
nombre suffisant de professionnels de santé » constituant « de puissants leviers d’amelioration de la

gualité » ;

- en garantissant des soins « dispensés en temps utile » ; les délais d'attente sont réduits avec un promoteur
qui met en ceuvre |'autorisation dés notification ;

- en partageant une « stratégie ayant pour ambition de garantir des effectifs et des compétences dans
I'ensemble du secteur de la santé » qui aboutit & mettre en ceuvre « toutes les mesures qui permettront de
maintenir un effectif suffisant de professionnels de santé et éviter de dégrader la qualité de la prise en soins
et les environnements de travail » ;

CONSIDERANT que ce dossier fait partie des dossiers qui satisfont aux conditions d’implantation et
conditions techniques de fonctionnement et, par I'expertise déja développée depuis plusieurs anneées,
permet de garantir une qualité et sécurité de la prise en charge robuste ;

CONSIDERANT qu'il convient donc en priorité d’octroyer une implantation a ce dossier qui fait partie du
groupe 1 ;

CONSIDERANT que la demande la SAS Polyclinique Les Fleurs est compatible avec les objectifs quantitatifs
de I'offre de soins de la zone de santé fixés par la décision n°2024BOQOS04-025, en date du 29 avril 2024,
portant fixation du bilan quantitatif de I'offre de soins et répond ainsi aux besoins de santé de la population
identifiés par le SRS-PRS 2023-2028 ;

CONSIDERANT que le projet déposé par la SAS Polyclinique Les Fleurs répond aux objectifs qualitatifs du
Schéma Régional de Santé - Projet Régional de Santé (SRS-PRS) 2023-2028 ;

CONSIDERANT que le promoteur dispose de deux appareils de scanographie et de deux appareils
d'imagerie par résonance magnétique sur son plateau technique ;

CONSIDERANT que la SAS Polyclinique Les Fleurs souscrit aux engagements particuliers concernant les
dépenses a la charge de I'assurance maladie, le volume d'activité et la réalisation d’'une évaluation,
conformément & 'article L. 6122-5 du code susvisé ;

CONSIDERANT que le projet répond aux besoins de santé de la population identifiés par le schéma régional
de santé 2023-2028 de la région Provence-Alpes-Céte d'Azur

CONSIDERANT que le projet présenté est compatible avec les objectifs fixés par ce schéma ;

CONSIDERANT que le projet présenté satisfait aux conditions d'implantation et aux conditions techniques
de fonctionnement prévues par la réglementation ;
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CONSIDERANT que le dossier présenté est conforme aux conditions posées par I'article L. 6122-2 du code
de la santé publique.

DECIDE

ARTICLE 1:
La demande présentée par de la SAS Polyclinique Les Fleurs, sise 332 avenue Fréderic Mistral, 83190

OLLIOULES, représentée par son Président, en vue d'obtenir I'autorisation d'équipements d’'imagerie en
coupes a utilisation médicale (appareils d'IRM et/ou scanographes), mentionnés au 2° de l'article
R. 6122-26 du code de la santé publique (CSP), & I'exception de ceux exclusivement dédiés aux activités
mentionnées aux 6°, 11°, 13° et 21° de l'article R. 6122-25 et ceux mentionnés au 2° de l'article R. 6123-93-
3 du CSP, sur le site de la Polyclinique Les Fleurs sise a la méme adresse, est accordée.

ARTICLE 2:
Le nombre d'équipements matériels lourds de radiologie diagnostique autorisés au jour de la décision est le
suivant : :

- 2 appareils de scanographie dont I'exploitation est déja mise en ceuvre ;

- 2 appareils d'imagerie par résonance magnétique dont I'exploitation est déja mise en ceuvre.

Le projet d'acquisition d'un ou plusieurs équipements supplémentaires, par rapport  la liste susvisée, devra
faire I'objet d'une information au Directeur Général de I'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-Cote
d'Azur. L'ARS examinera la demande avant I'ajout d’'un nouvel équipement sur le site géographique. Elle
précisera au promoteur la procédure administrative applicable pour son projet, au regard des conditions
d’implantation et conditions techniques de fonctionnement prévues par la réglementation.

ARTICLE 3 :
L'autorisation est délivrée dans les conditions fixées par les articles R. 6123-161, R. 6122-37 et D. 6122-38

du code de |la santé publique.

Lorsque le titulaire de I'autorisation met en service l'activité de radiologie diagnostigue, il en fait sans délai la
déclaration de mise en ceuvre au Directeur Général de ['Agence Régionale de Sante.

La déclaration prévue est adressée au Directeur Général de I'Agence Régionale de Sante par lettre
recommandée avec demande d'avis de réception, ou par tout moyen assurant des garanties équivalentes
de réception & date certaine. Elle doit également comporter les engagements au respect de la conformité de
I'activité de soins ou de I'équipement matériel lourd aux conditions d'autorisation.

Sont joints & cet envoi, tous documents attestant que le titulaire a obtenu un résultat positif aux contréles
techniques applicables, le cas échéant, a ses installations.

Le titulaire peut commencer I'exercice de l'activité de soins et dispenser des soins remboursables aux
assurés sociaux a partir du jour suivant cet envoi.

Dans le délai de six mois, une visite de conformité peut étre réalisée par 'Agence Régionale de Santé
Provence-Alpes-Céte d’Azur et programmée par accord entre I'Agence et le titulaire.

ARTICLE 4 :
La durée de validité de la présente autorisation est de sept ans a compter de la date de réception de la
déclaration de mise en ceuvre de I'activité de soins par le Directeur Général de 'ARS Provence-Alpes-Cote

d'Azur,

Conformément a l'alinéa 3 de l'article L.6122-10, le titulaire de I'autorisation devra déposer un dossier de
demande de renouvellement simplifié¢ au plus tard 14 mois avant la date d’échéance de son autorisation sur
I'applicatif national SI-Autorisations.

Un tableau de bord des autorisations détenues et des procédures & respecter est disponible en ligne sur
I'applicatif national Sl-Autorisations, pour chaque promoteur, [ui permettant de consulter la situation
administrative des autorisations qu'il détient.

ARTICLE 5 :

Conformément a l'article L. 6122-11 du code de la santé publique, I'autorisation susmentionnée doit faire
I'objet d'un commencement d’exécution dans un délai de trois ans et doit étre achevée dans un délai de
quatre ans a compter de la réception de la présente autorisation, sous peine de caducite.
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ARTICLE 6 :

Toute modification portant sur les locaux ou les conditions d'exécution de |'autorisation de I'activite de soins
devra faire I'objet d’'une information au Directeur Général de I'Agence Régionale de Sante Provence-Alpes-
Céte d’Azur, en lui communiquant les documents afférents a ce projet (article D. 6122-38-II du code de la
santé publique).

ARTICLE 7 :

La présente décision est susceptible de faire I'objet d'un recours hiérarchique dans un délai de deux mois a
compter de sa notification, dans les conditions prévues par l'article L. 6122-10-1 du code de la sante
publique.

Ce recours ne constitue pas un préalable obligatoire au recours contentieux. Il est adressé au Ministre en
charge du Travail, de la Santé, des Solidarités et des Familles :

Direction Générale de I'Organisation des Soins
Sous-Direction de la Régulation de I'Offre de Soins
Bureau R3
14 avenue Duquesne
75350 PARIS 07SP

Elle est également susceptible de faire I'objet d'un recours contentieux devant le Tribunal Administratif
compétent dans un délai de deux mois & compter de sa notification dans les conditions prévues par l'article
R. 421-1 du code de justice administrative.

ARTICLE 8 :

Le Directeur de I'Organisation des Soins de I'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-Cote d'Azur et le
Directeur Départemental concerné sont chargés de I'exécution de la présente décision qui sera publiée au
recueil des actes administratifs de la Préfecture de Région.

Marseille, le 30 janvier 2025.

- )
A7/ P
awd - ot
gral del PRS P{&/.,.__/:,fr__ —
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REPUBLIQUE 2 r
FRANCAISE |
Liberté ? » Ar.cni-“; R(&gmale de Santé
Egalité Cote dhaur

Fraternité

Décision n° 2024 A 206

Demande d’autorisation de radiologie diagnostique visant les
équipements d’imagerie en coupes du 2° de [Iarticle
R. 6122-26 du code de la santé publique comprenant les appareils
d’imagerie ou de spectrométrie par résonance magnétique nucléaire
a utilisation clinique et/ou les scanographes a utilisation médicale a
I'exception des équipements d’imagerie hybrides.

Promoteur :

Groupement d'Intérét Economique (GIE) Var Ouest IRM Scanner
203 chemin de Faveyrolles

83190 OLLIOULES

FINESS EJ : 830017885

Lieu d’implantation :

Imagerie GIE Var Ouest- Clinique Malartic
203 chemin de Faveyrolles

83190 OLLIOULES

FINESS ET : 830024824

Réf : DOS-1224-15828-D

Le Directeur Général de ’Agence Régionale de Santé de Provence-Alpes-Cote d’Azur
VU le code de la santé publique et en particulier les articles L. 6122-1 et suivants, R. 6122-23 et suivants ;

VU le code de la sécurité sociale ;

VU 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 la loi n° 2016-41 du 26 janvier 2016 de modernisation de notre systéme de sante ;
VU la loi n® 2019-774 du 24 juillet 2019 relative & I'organisation et a la transformation du systeme de sante ;

VU l'ordonnance n° 2021-583 du 12 mai 2021 portant modification du régime des autorisations d'activités de
soins et des équipements matériels lourds ,

VU le décret n° 2010-336 du 31 mars 2010 portant création des Agences Régionales de Santé ;

VU le décret n° 2018-117 du 19 février 2018 relatif & la simplification et & la modernisation des régimes

d’autorisation des activités de soins et d'équipements matériels lourds |
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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° 2022-1237 du 16 septembre 2022 relatif aux conditions d'implantation des équipements
matériels lourds d’imagerie et de 'activité de soins de radiologie interventionnelle ;

VU le décret n° 2022-1238 du 16 septembre 2022 relatif aux conditions de fonctionnement des equipements
matériels lourds d’imagerie et de I'activité de soins de radiologie interventionnelle ;

VU le décret n° 2022-1765 du 29 décembre 2022 relatif aux conditions d'implantation des activites de soins
de chirurgie, de chirurgie cardiaque et de neurochirurgie modifiant les dispositions relatives a la radiologie
diagnostique ;

VU le décret n° 2022-1766 du 29 décembre 2022 relatif aux conditions techniques de fonctionnement des
activités de soins de chirurgie, de chirurgie cardiaque et de neurochirurgie modifiant les dispositions relatives
a la radiologie diagnostique ;

VU l'arrété du 16 septembre 2022 fixant, pour un site autorisé, le nombre d’équipements d’imagerie en
coupes en application du Il de I'article R. 6123-161 du code de la santé publique ;

VU l'arrété n°2023PRS-06-34 du 22 juin 2023 portant délimitation des zones du Schéma Régional de Sante
Provence-Alpes-Céte d'Azur donnant lieu a la répartition des activités de soins et équipements matériels
lourds et donnant lieu a I'application aux laboratoires de biologie médicale des régles de territorialité, publié
au recueil des actes administratifs de la préfecture de région Provence-Alpes-Céte d'Azur le 29 juin 2023 ;

VU I'arrété en date du 26 octobre 2023 portant adoption du Projet Régional de Santé 2023-2028 de la région
Provence-Alpes-Céte d’Azur, publié au recueil des actes administratifs de la préfecture de région Provence-
Alpes-Cote d'Azur le 27 octobre 2023 ;

VU le décret du Ministére du Travail, de la Santé et des Solidarités, en date du 18 juillet 2024, portant
nomination de Monsieur Yann Bubien, en qualité de Directeur Général de I'Agence Régionale de Santé
Provence-Alpes-Cote d'Azur, a compter du 18 juillet 2024 ;

VU les autorisations d'équipements matériels lourds antérieures concernant un appareil d'imagerie par
résonance magnétique (IRM) et un appareil de scanographie (SCANNER), détenues par le Groupement
d'Intérét Economique (GIE) Var Ouest IRM Scanner, sis 203 chemin de Faveyrolles, 83190 OLLIOULES sur
le site d'Imagerie GIE Var Ouest de la Clinique Malartic, sise a la méme adresse ;

VU la décision n°2023FEN12-062, en date du 19 décembre 2023, du Directeur Général de I'Agence Régionale
de Santé Provence-Alpes-Céte d'Azur, fixant pour I'année 2024, les périodes et le calendrier de dépét des
demandes d'autorisation et de renouvellement d'autorisation sur injonction pour les activites de soins et les
équipements matériels lourds visés aux articles R. 6122-25 et R. 6122-26 du code de la santé publique ;

VU la décision n° 2024BOQOS04-025, en date du 29 avril 2024, portant fixation du bilan quantitatif de I'offre de
soins déterminant la recevabilité des demandes d’'autorisation d'équipements d'imagerie en coupes & utilisation
médicale (appareils d'IRM/scanographes), mentionnés au 2° de l'article R. 6122-26 du code de la sante
publique (CSP), a l'exception de ceux exclusivement dédiés aux activités mentionnées aux 6°, 11°, 13° et
21° de l'article R. 6122-25 et ceux mentionnés au 2° de l'article R. 6123-93-3 du CSP pour la periode de
dépbt ouverte du 1¢" juin 2024 au 13 aolt 2024 |

VU la demande n°93-83-24-00180, en date du 22 juillet 2024, présentée par le Groupement d'Intérét
Economique (GIE) Var Ouest IRM Scanner, sise 203 chemin de Faveyrolles, 83190 OLLIOULES,

représentée par sa Présidente, en vue d'obtenir l'autorisation de radiologie diagnostique, sur le site
d'Imagerie GIE Var Ouest de la Clinique Malartic, sise a la méme adresse.

VU le dossier déclaré complet et les engagements du demandeur ;
VU le rapport établi par I'instructeur de I'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-Cote d'Azur |

VU l'avis émis par la Commission Spécialisée de |'Organisation des Soins (CSOS) Provence-Alpes-Cote
d'Azur, lors de sa séance du 10 décembre 2024 ;

Agence régionale de santé Provence-Alpes-Cote d'Azur-Siege - 132, boulevard de Paris - CS 50039 - 13331 Marseille Cedex 03
el 04.13.55.80.10 hitps:Awww PACA ars.sante. fi/ Page 2/6

Agence régionale de santé PACA - R93-2025-01-30-00025 - Décision 2024 A 206 - Demande d'autorisation de radiologie diagnostique -
IRM / SCANNER - GIE Var Ouest Irm Scanner site Polyclinique Malartic Ollioules



VU les équipements matériels lourds de radiologie diagnostique actuellement exploités par le promoteur sur
le site géographique susvisé au jour de la présente décision :
- Appareil dimagerie par résonance magnétique clinique CANON VANTAGE FORTIAN N° SGA
23720351,5T,
- Appareil de scanographie SIEMENS SOMATOM GO ALL N°117968 ,

CONSIDERANT que conformément a I'article 3 de I'ordonnance n°2021-583 du 12 mai 2021, « /a durée de
validité des autorisations d'activités de soins et des équipements matériels lourds délivrées en application
des dispositions du code de la santé publique, autres que celles mentionnées aux I, Il et Ill,. modifiées par la
présente ordonnance, dans leur rédaction antérieure & la publication de cette ordonnance, est fixée, et le
cas échéant prolongée, jusqu'a l'intervention d'une décision sur une nouvelle demande d’autorisation
déposée a compter de 'entrée en vigueur des décrets » ;

CONSIDERANT que l'article 2 alinéa lll du décret n°2022-1237 du 16 septembre 2022 susvisé precise que
« Les titulaires d’autorisations d'exploitation d’équipements matériels lourds mentionnés aux 2° ef 3° de
I'article R. 6122-26 du code de la santé publique, délivrées sur le fondement des dispositions applicables
avant I'entrée en vigueur du présent décret, en cours lors de 'ouverture de la premiére période mentionnée
au quatriéme alinéa de I'article L. 6122-9 du méme code postérieure au Ter juin 2023, déposent avant /a fin
de cette méme période une demande d'autorisation (...) pour 'exploitation des éguipements de matériels
lourds d’'imagerie en coupes mentionnés au 2° de 'article R. 6122-26 du méme code dans sa rédaction issue
du présent décret ».(...) Les demandeurs mentionnés au présent Ill peuvent poursuivre leur aclivité jusqu’'a
ce qu'il soit statué sur leur demande dans les conditions prévues a l'article L. 6122-9 du code de la santé
publique » ;

CONSIDERANT que les équipements d'imagerie en coupes mentionnés au 2° de l'article R. 6122-26 utilisés
pour la réalisation d'actes diagnostiques (appareils d'IRM / scanographes), sont visés par la réforme des
autorisations sanitaires ,

CONSIDERANT que l'article R. 6122-26 du code de la santé publique modifié par le décret n® 2022-1237
du 16 septembre 2022 relatif aux conditions d'implantation des équipements matériels lourds d'imagerie
remplace les dispositions du 2° de l'article R. 6122-26 par les dispositions suivantes :

« a) Le 2° est remplacé par les dispositions suivantes :

« 2° Equipements d'imagerie en coupes suivants, a I'exception de ceux exclusivement dédiés aux activités

mentionnées aux 6°, 11°, 13° et 21° de l'article R. 6122-25:

« a) Appareils d'imagerie par résonance magnétique nucléaire a utilisation médicale ;

« b) Scanographes & utilisation médicale ; » :

b) Le 3° est abrogé. »

CONSIDERANT que l'article R. 6123-161 du code de la santé publique précise les modalités d’exploitation
de I'autorisation sur le site géographique en fonction des types d'appareils présents et encadre juridiquement
leur nombre maximal ;

CONSIDERANT que la nouvelle nomenclature OQOS pour la radiologie diagnostique (IRM/Scanner)
consiste & autoriser un plateau techniqgue composé d'équipements dédies a l'imagerie en coupes,
comprenant les appareils d'imagerie ou de spectrométrie par résonance magnétique nucléaire a utilisation
clinique et/ou les scanographes & utilisation médicale, & I'exception des équipements d'imagerie hybrides ;

CONSIDERANT que les objectifs quantifiés de ['offre de soins (OQOS) prévus dans la décision
n° 2024BOQOS04-025, en date du 29 avril 2024, portant fixation du bilan quantitatif de I'offre de soins
déterminant la recevabilité des demandes d'autorisation d’équipements d’imagerie en coupes & utilisation
médicale (appareils d'IRM/scanographes), pour la période de dépét ouverte du 1er juin 2024 au 13 aodt
2024, fixent a 22 (hors HIA) le nombre d'implantations disponibles sur la zone de sante du Var ;

CONSIDERANT que sur la zone de santé susvisée pour l'autorisation susvisée, 'ARS PACA a réceptionné
25 dossiers avec 22 implantations de radiologie diagnostique disponibles ;

CONSIDERANT, dés lors, que la demande du promoteur s'est trouvée en concurrence avec d'autres projets,
et que 'ARS PACA a nécessairement procédé a 'examen des mérites respectifs de chacun des dossiers
présentés au titre de cette zone de santé afin de retenir les dossiers répondant le mieux aux exigences

réglementaires ;

CONSIDERANT qu'aprés appréciation des mérites respectifs, deux grands groupes de dossiers sont
identifiés avec un groupe 1 constitué des dossiers répondant le mieux aux exigences réglementaires et
portant les meilleurs mérites par rapport a ceux du groupe 2 sur la zone de santé du Var ;
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CONSIDERANT que le dossier du promoteur fait partie des dossiers du groupe 1 qui repondent le mieux
aux besoins de santé de la population identifiés par le SRS-PRS car, en étant déja détenteur d'une
autorisation, il peut garantir dés notification de l'autorisation une mise en ceuvre de l'autorisation, par
opposition aux promoteurs du groupe 2 qui proposent une date de mise en ceuvre plus lointaine ;

CONSIDERANT que les dossiers du groupe 1 sont plus compatibles avec les objectifs fixés par le SRS-PRS
2023-2028 car ils s'inscrivent davantage dans les objectifs qualitatifs du SRS-PRS que les dossiers du
groupe 2 par les effets positifs générés par la reconduite d'une autorisation pré-existante (offre de soins
qualitative reconnue au sein du site géographique, sécurisation de I'offre de la zone de sante incluse dans
I'offre environnante de son bassin de santé) en garantissant la qualité et la sécurité des prises en charge
dans les meilleurs délais pour éviter I'allongement des rendez-vous et les pertes de chance médicales ;

CONSIDERANT que ce dossier fait partie des dossiers qui s'inscrivent le mieux dans les priorités du SRS-
PRS car la mise en ceuvre immédiate de I'autorisation garantit I'absence d'interruption des filieres de prise
en charge et le maintien du niveau d’offre de soins en présence via la consclidation de I'offre ;

CONSIDERANT que ce dossier fait partie des dossiers qui s'inscrivent le mieux dans les orientations du
chapitre 7 (comment améliorer la qualité des prises en charge ?) du SRS-PRS par rapport aux primo-
demandeurs d'autorisations de radiologie diagnostique :

- en dispensant des « soins efficaces et slrs » (les promoteurs sont des promoteurs déja connus en region
et dotés d'une expérience dans leur organisation de prise en charge) et en poursuivant la prise en charge
sur des sites géographiques disposant d'un « haut niveau de compétences et de qualification ainsi qu'un
nombre suffisant de professionnels de santé » constituant « de puissants leviers d’amelioration de la
qualité » ;

- en garantissant des soins « dispensés en temps utile » : les délais d'attente sont réduits avec un promoteur
qui met en ceuvre l'autorisation des notification ;

- en partageant une « stratégie ayant pour ambition de garantir des effectifs et des compétences dans
I'ensemble du secteur de la santé » qui aboutit & mettre en ceuvre « toutes les mesures qui permettront de
maintenir un effectif suffisant de professionnels de santé et éviter de dégrader la qualité de la prise en soins
et les environnements de travail » ;

CONSIDERANT que ce dossier fait partie des dossiers qui satisfont aux conditions d'implantation et
conditions technigques de fonctionnement et, par I'expertise déja développée depuis plusieurs années,
permet de garantir une qualité et sécurité de la prise en charge robuste ;

CONSIDERANT qu'il convient donc en priorité d'octroyer une implantation a ce dossier qui fait partie du
groupe 1;

CONSIDERANT que la demande du Groupement d'Intérét Economique (GIE) Var Ouest IRM Scanner est
compatible avec les objectifs quantitatifs de I'offre de soins de la zone de santé fixés par la décision
n°2024B0OQ0OS04-025, en date du 29 avril 2024, portant fixation du bilan quantitatif de F'offre de soins et répond
ainsi aux besoins de santé de la population identifiés par le SRS-PRS 2023-2028 ;

CONSIDERANT que le projet déposé par le Groupement d'Intérét Economique (GIE) Var Ouest IRM
Scanner répond aux objectifs qualitatifs du Schéma Régional de Santé ~ Projet Régional de Santé (SRS-
PRS) 2023-2028 ;

CONSIDERANT que le promoteur dispose déja d'un appareil d'imagerie par résonance magnétique et d'un
appareil de scanographie sur son plateau technique et que le projet déposé formule une demande d'un
appareil d'imagerie par résonance magnétique supplémentaire ; -

CONSIDERANT que le Groupement d'Intérét Economique (GIE) Var Ouest IRM Scanner souscrit aux
engagements particuliers concernant les dépenses a la charge de I'assurance maladie, le volume d' activité
et |a réalisation d’une évaluation, conformément & l'article L. 6122-5 du code susviseé ;

CONSIDERANT que le projet répond aux besoins de santé de la population identifiés par le schéma regional
de santé 2023-2028 de la région Provence-Alpes-Cote d'Azur ;

CONSIDERANT que le projet présenté est compatible avec les objectifs fixés par ce schéma ;

CONSIDERANT que le projet présenté satisfait aux conditions d'implantation et aux conditions techniques
de fonctionnement prévues par la réglementation ;

CONSIDERANT que le dossier présenté est conforme aux conditions posées par I'article L. 6122-2 du code
de la santé publique.
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DECIDE

ARTICLE 1:

La demande présentée par le Groupement d'Intérét Economique (GIE) Var Quest IRM Scanner, sis 203 chemin
de Faveyrolles, 83190 OLLIOULES, représenté par sa Présidente, en vue d'obtenir l'autorisation
d’équipements d’imagerie en coupes a utilisation médicale (appareils d'IRM et/ou scanographes),
mentionnés au 2° de l'article R. 6122-26 du code de la santé publiqgue (CSP), a I'exception de ceux
exclusivement dédiés aux activités mentionnées aux 6° 11°, 13° et 21° de l'article R. 6122-25 et ceux
mentionnés au 2° de I'article R. 6123-93-3 du CSP, sur le site d'Imagerie GIE Var Ouest de la Clinique Malartic,
sise a la méme adresse, est accordée,

ARTICLE 2:
Le nombre d'équipements matériels lourds de radiologie diagnostique autorisé au jour de la décision est le

suivant :
- 1 appareil d'imagerie par résonance magnétique clinique dont I'exploitation est déja mise en ceuvre ;
- 1 appareil de scanographie dont |'exploitation est déja mise en ceuvre.

Le projet d’acquisition d’un ou plusieurs équipements supplémentaires, par rapport 2 la liste susvisee, devra
faire I'objet d'une information au Directeur Général de I'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-Cote
d’Azur. L'ARS examinera la demande avant I'ajout d'un nouvel équipement sur le site géographique. Elle
précisera au promoteur la procédure administrative applicable pour son projet, au regard des conditions
d'implantation et conditions techniques de fonctionnement prévues par la réglementation.

ARTICLE 3 :

L'autorisation est délivrée dans les conditions fixées par les articles R. 6123-161, R. 6122-37 et D. 6122-38
du code de la sante publique. '

Lorsque le titulaire de I'autorisation met en service |'activité de radiologie diagnostique, il en fait sans délai la
déclaration de mise en ceuvre au Directeur Général de 'Agence Régionale de Santé. '

La déclaration prévue est adressée au Directeur Général de 'Agence Régionale de Santé par lettre
recommandée avec demande d'avis de réception, ou par tout moyen assurant des garanties équivalentes
de réception & date certaine. Elle doit également comporter les engagements au respect de la conformité de
l'activité de soins ou de I'équipement matériel lourd aux conditions d'autorisation.

Sont joints & cet envoi, tous documents attestant que le titulaire a obtenu un résultat positif aux contréles
techniques applicables, le cas échéant, a ses installations.

Le titulaire peut commencer I'exercice de l'activité de soins et dispenser des soins remboursables aux
assurés sociaux a partir du jour suivant cet envoi.

Dans le délai de six mois, une visite de conformité peut étre réalisée par 'Agence Régionale de Sante
Provence-Alpes-Céte d'Azur et programmée par accord entre I'Agence et le titulaire.

ARTICLE 4 :
La durée de validité de la présente autorisation est de sept ans a compter de la date de reception de la
déclaration de mise en ceuvre de I'activité de soins par le Directeur Général de 'ARS Provence-Alpes-Cote

d'Azur.

Conformément a I'alinéa 3 de I'article L.6122-10, le titulaire de I'autorisation devra déposer un dossier de
demande de renouvellement simplifié au plus tard 14 mois avant la date d'échéance de son autorisation sur

I'applicatif national Sl-Autorisations.
Un tableau de bord des autorisations détenues et des procédures & respecter est disponible en ligne sur
I'applicatif national Sl-Autorisations, pour chague promoteur, lui permettant de consulter la situation

administrative des autorisations qu'il détient.

ARTICLE 5 :
Conformément & l'article L. 6122-11 du code de la santé publique, 'autorisation susmentionnée doit faire

I'objet d’'un commencement d'exécution dans un délai de trois ans et doit étre achevée dans un délai de
quatre ans & compter de la réception de la présente autorisation, sous peine de caducité.

ARTICLE 6 :
Toute modification portant sur les locaux ou les conditions d'exécution de l'autorisation de I'activite de soins

devra faire I'objet d'une information au Directeur Général de I'Agence Régionale de Sante Provence-Alpes-
Céte d'Azur, en Iui communiquant les documents afférents a ce projet (article D. 6122-38-11 du code de la
santé publigue).
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ARTICLE 7 :
La présente décision est susceptible de faire I'objet d’un recours hiérarchique dans un délai de deux mois a
compter de sa notification, dans les conditions prévues par |'article L. 6122-10-1 du code de la santé

publique.
Ce recours ne constitue pas un préalable obligatoire au recours contentieux. |l est adressé au Ministre en

charge du Travail, de la Santé, des Solidarités et des Familles :

Direction Générale de I'Organisation des Soins
Sous-Direction de la Régulation de I'Offre de Soins
Bureau R3
14 avenue Duguesne
75350 PARIS 07SP

Elle est également susceptible de faire I'objet d'un recours contentieux devant le Tribunal Administratif
compétent dans un délai de deux mois a compter de sa notification dans les conditions prévues par l'article
R. 421-1 du code de justice administrative.

ARTICLE 8 :

Le Directeur de I'Organisation des Soins de I'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-Cote d'Azur et le
Directeur Départemental concerné sont chargés de |'exécution de la présente démsmn qui sera publiée au
recueil des actes administratifs de la Préfecture de Région.

Marseille, le 30 janvier 2025. L /
Pour le Directeur Général'de I'ARS PACAf -

et par délégation——=—
Le Directeu/ GeneralAdjﬁnt =

Olivuer Bfahlc

= /
(ot

Agence régionale de sanlé Provence-Alpes-Cote d'Azur-Sikge - 132, boulevard de Paris - CS 50038 - 13331 Marseille Cedex 03
Tél 04.13.55.80.10 https/Amvww. PACA ars.sante.fr/ Page 6/6

Agence régionale de santé PACA - R93-2025-01-30-00025 - Décision 2024 A 206 - Demande d'autorisation de radiologie diagnostique - 1
IRM / SCANNER - GIE Var Ouest Irm Scanner site Polyclinique Malartic Ollioules /



Agence regionale de sante PACA
R93-2025-01-30-00026

Décision 2024 A 207 - Demande d'autorisation
de radiologie diagnostique - IRM / SCANNER -
Clinique du Cap d'Or - La Seyne sur Mer

Agence régionale de santé PACA - R93-2025-01-30-00026 - Décision 2024 A 207 - Demande d'autorisation de radiologie diagnostique - 1 8
IRM / SCANNER - Clinique du Cap d'Or - La Seyne sur Mer



REPUBLIQUE | g r

FRANCAISE

Liberté @ D Agence Régionale de Santé
Liberté Provence-Alpes

Lgalité Gote d"Azur

Fraternité

Décision n° 2024 A 207

Demande d’autorisation de radiologie diagnostique visant
les équipements d’imagerie en coupes du 2° de l'article
R. 6122-26 du code de la santé publique comprenant les
appareils d’imagerie ou de spectrométrie par résonance
magnétique nucléaire a utilisation clinique et/ou les
scanographes a utilisation médicale a I'exception des
équipements d’imagerie hybrides

Promoteur :

SAS Clinique du Cap d'Or

1361 avenue des Anciens Combattants d'Indochine
83500 LA SEYNE-SUR-MER

FINESS EJ : 830000063

Lieu d’'implantation :

Clinique du Cap d'Or

1361 avenue des Anciens Combattants d'Indochine
83500 LA SEYNE-SUR-MER

FINESS ET : 830100251

Réf : DOS-1224-15749-D

Le Directeur Général de 'Agence Régionale de Santé de Provence-Alpes-Cote d’Azur

VU le code de |a santé publique et en particulier les articles L. 6122-1 et suivants, R. 6122-23 et suivants |

VU le code de la sécurité sociale ;

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° 2016-41 du 26 janvier 2016 de modernisation de notre systeme de santé ;
VU la loi n® 2019-774 du 24 juillet 2019 relative & I'organisation et a la transformation du systéme de sante ;

VU I'ordonnance n° 2021-583 du 12 mai 2021 portant modification du régime des autorisations d'activites de
soins et des équipements matériels lourds ;

VU le décret n°® 2010-336 du 31 mars 2010 portant création des Agences Régionales de Santé ;

VU le décret n° 2018-117 du 19 février 2018 relatif & la simplification et & la modernisation des regimes
d’autorisation des activités de soins et d'équipements mateériels lourds ;

gﬁ%

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

VU le décret n° 2022-1237 du 16 septembre 2022 relatif aux conditions d'implantation des eéquipements
matériels lourds d'imagerie et de I'activité de soins de radiologie interventionnelle ;

VU le décret n® 2022-1238 du 16 septembre 2022 relatif aux conditions de fonctionnement des equipements
matériels lourds d'imagerie et de I'activité de soins de radiologie interventionnelle ;

VU le décret n°® 2022-1765 du 29 décembre 2022 relatif aux conditions d'implantation des activités de soins
de chirurgie, de chirurgie cardiaque et de neurochirurgie modifiant les dispositions relatives a la radiologie

diagnostique ;

VU le décret n° 2022-1766 du 29 décembre 2022 relatif aux conditions techniques de fonctionnement des
activités de soins de chirurgie, de chirurgie cardiaque et de neurochirurgie modifiant les dispositions relatives
a la radiologie diagnostique ;

VU l'arrété du 16 septembre 2022 fixant, pour un site autorisé, le nombre d'équipements d'imagerie en
coupes en application du Il de I'article R. 6123-161 du code de la santé publique ;

VU l'arrété n°2023PRS-06-34 du 22 juin 2023 portant délimitation des zones du Schéma Reégional de Santé
Provence-Alpes-Céte d'Azur donnant lieu a la répartition des activités de soins et équipements materiels
lourds et donnant lieu & |'application aux laboratoires de biologie médicale des regles de territorialité, publié
au recueil des actes administratifs de la préfecture de région Provence-Alpes-Cote d'Azur le 28 juin 2023 ;

VU l'arrété en date du 26 octobre 2023 portant adoption du Projet Régional de Sante 2023-2028 de |a région
Provence-Alpes-Cote d’Azur, publié au recueil des actes administratifs de la préfecture de région Provence-
Alpes-Céte d'Azur le 27 octobre 2023 ;

VU le 'décret du Ministére du Travail, de la Santé et des Solidarités, en date du 16 juillet 2024, portant
nomination de Monsieur Yann Bubien, en qualit¢ de Directeur Général de I'Agence Régionale de Sante
Provence-Alpes-Céte d'Azur, a compter du 18 juillet 2024 ;

VU les autorisations d'équipements matériels lourds antérieures, concernant deux appareils d'imagerie par
résonance magnétique (IRM) et un appareil de scanographie (SCANNER), détenues par la SAS Clinique du
Cap d'Or, sise 1361 avenue des Anciens Combattants d'Indochine, 83500 LA SEYNE-SUR-MER, sur le site
de la Clinique du Cap d'Or, sise a la méme adresse ;

VU la décision n°2023FEN12-062, en date du 19 décembre 2023, du Directeur Général de 'Agence Regionale
de Santé Provence-Alpes-Cote d'Azur fixant, pour année 2024, les périodes et le calendrier de dépdt des
demandes d'autorisation et de renouvellement d'autorisation sur injonction pour les activités de soins et les
équipements matériels lourds visés aux articles R. 6122-25 et R. 6122-26 du code de la santé publique ;

VU la décision n° 2024BOQOS04-025, en date du 29 avril 2024, portant fixation du bilan quantitatif de l'offre de
soins déterminant la recevabilité des demandes d'autorisation d'équipements d'imagerie en coupes a utilisation
médicale (appareils d'|IRM / scanographes), mentionnés au 2° de l'article R. 6122-26 du code de la santé
publique (CSP), a I'exception de ceux exclusivement dédiés aux activités mentionnées aux 6°, 11°, 13° et
21° de l'article R. 6122-25 et ceux mentionnés au 2° de l'article R. 6123-93-3 du CSP pour la période de
dépét ouverte du 1" juin 2024 au 13 aolt 2024 ;

VU la demande n°93-83-24-00247, en date du 13 aolt 2024, présentée par la SAS Clinique du Cap d'Or,
sise 1361 avenue des Anciens Combattants d'Indochine, 83500 LA SEYNE-SUR-MER, représentée par son

Président, en vue d'obtenir l'autorisation de radiologie diagnostique sur le site de la Clinique du Cap d'Or sise
a la méme adresse

VU le dossier déclaré complet et les engagements du demandeur ;
VU le rapport établi par l'instructeur de 'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-Cote d'Azur ;

VU l'avis émis par la Commission Spécialisée de I'Organisation des Soins (CSOS) Provence-Alpes-Cote
d'Azur, lors de sa séance du 10 décembre 2024 ;
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VU les équipements matériels lourds de radiologie diagnostique actuellement exploités par le promoteur sur
le site géographique susvisé au jour de la présente décision :
- Appareil de scanographie GENERAL ELECTRIC REVOLUTION EVO N°CBDGG2100081HM ;
- Appareil d'imagerie par résonance magnétique PIONNER UA 1074 3T ;
- Appareil d'imagerie par résonance magnétique GENERAL ELECTRIC SIGNA ARTIST IPM
UPGRADE N°PG4522003615C ;

CONSIDERANT que conformément a I'article 3 de I'ordonnance n°2021-583 du 12 mai 2021, « /a durée de
validité des autorisations d’activités de soins et des équipements matériels lourds déiivrées en application
des dispositions du code de la santé publique, autres que celles mentionnées aux I, Il et lll, modifiées par la
présente ordonnance, dans leur rédaction antérieure & la publication de cette ordonnance, est fixée, et le
cas échéant prolongée, jusqu'a l'intervention d'une décision sur une nouvelle demande d’autorisation
déposée a compter de 'entrée en vigueur des décrets » ;

CONSIDERANT que l'article 2 alinéa Il du décret n°2022-1237 du 16 septembre 2022 susvise précise que
« Les titulaires d’'autorisations d'exploitation d'équipements matériels lourds mentionnés aux 2° et 3° de
Varticle R. 6122-26 du code de la santé publique, délivrées sur le fondement des dispositions applicables
avant I'entrée en vigueur du présent décret, en cours lors de 'ouverture de la premiere période mentionnée
au quatriéme alinéa de l'article L. 6122-9 du méme code postérieure au 1er juin 2023, déposent avant la fin
de cette méme période une demande d'autorisation (...) pour I'exploitation des équipements de matériels
lourds d’imagerie en coupes mentionnés au 2° de I'article R. 6122-26 du méme code dans sa rédaction issue
du présent décret ».(...) Les demandeurs mentionnés au présent Ill peuvent poursuivre leur activité jusqu’a
ce qu'il soit statué sur leur demande dans les conditions prévues & l'article L. 6122-9 du code de la santé
publigue » ;

CONSIDERANT que les équipements d'imagerie en coupes mentionnés au 2° de I'article R. 6122-26 utilisés
pour la réalisation d'actes diagnostiques (appareils d'IRM / scanographes), sont visés par la réforme des
autorisations sanitaires ;

CONSIDERANT que l'article R. 6122-26 du code de la santé publique medifié par le décret n® 2022-1237
du 16 septembre 2022 relatif aux conditions d'implantation des équipements matériels lourds d'imagerie
remplace les dispositions du 2° de l'article R. 6122-26 par les dispositions suivantes :

« a) Le 2° est remplacé par les dispositions suivantes :

2° Equipements d’'imagerie en coupes suivants, a I'exception de ceux exclusivement dédiés aux aclivités
mentionnées aux 6°, 11°, 13° et 21° de l'arficle R. 6122-25:

a) Appareils d’imagerie par résonance magnétique nuciéaire & utilisation médicale ;

b) Scanographes & utilisation médicale ; »
Le 3° est abrogé. »

CONSIDERANT que l'article R. 6123-161 du code de la santé publique précise les modalités d'exploitation
de l'autorisation sur le site géographique en fonction des types d'appareils présents et encadre juridiquement
leur nombre maximal ;

CONSIDERANT que la nouvelle nomenclature OQOS pour la radiologie diagnostique (IRM/Scanner)
consiste a autoriser un plateau technique composé d'équipements dédiés a limagerie en coupes,
comprenant les appareils d'imagerie ou de spectrométrie par résonance magnétique nucléaire a utilisation
clinique et/ou les scanographes & utilisation médicale, a I'exception des equipements d'imagerie hybrides ;

CONSIDERANT que les objectifs quantifiés de I'offre de soins (OQOS) prévus dans la décision
n° 2024BOQOS04-025, en date du 29 avril 2024, portant fixation du bilan quantitatif de I'offre de soins .
déterminant la recevabilité des demandes d'autorisation d'équipements d'imagerie en coupes & utilisation
médicale (appareils d'IRM/scanographes), pour la période de dep6t ouverte du 1er juin 2024 au 13 aolt
2024, fixent a 22 (hors HIA) le nombre d'implantations disponibles sur la zone de santé du Var ;

CONSIDERANT que sur la zone de santé susvisée pour l'autorisation susvisée, 'ARS PACA a réceptionne
25 dossiers avec 22 implantations de radiclogie diagnostique disponibles ;

CONSIDERANT, dés lors, que la demande du promoteur s'est trouvée en concurrence avec d'autres projets,
et que 'ARS PACA a nécessairement procédé & I'examen des mérites respectifs de chacun des dossiers
présentés au titre de cette zone de santé afin de retenir les dossiers répondant le mieux aux exigences
réglementaires ;

CONSIDERANT qu'aprés appréciation des mérites respectifs, deux grands groupes de dossiers sont
identifiés avec un groupe 1 constitué¢ des dossiers répondant le mieux aux exigences réglementaires et
portant les meilleurs mérites par rapport & ceux du groupe 2 sur la zone de santé du Var ;
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CONSIDERANT que le dossier du promoteur fait partie des dossiers du groupe 1 qui répondent le mieux
aux besoins de santé de la population identifiés par le SRS-PRS car, en étant déja detenteur d'une
autorisation, il peut garantir dés notification de l'autorisation une mise en ceuvre de l'autorisation, par
opposition aux promoteurs du groupe 2 qui proposent une date de mise en ceuvre plus lointaine ;

CONSIDERANT que les dossiers du groupe 1 sont plus compatibles avec les objectifs fixés par le SRS-PRS
2023-2028 car ils s'inscrivent davantage dans les objectifs qualitatifs du SRS-PRS que les dossiers du
groupe 2 par les effets positifs générés par la reconduite d’une autorisation pré-existante (offre de soins
qualitative reconnue au sein du site géographique, sécurisation de I'offre de la zone de santeé incluse dans
l'offre environnante de son bassin de santé) en garantissant la qualité et la sécurité des prises en charge
dans les meilleurs délais pour éviter I'allongement des rendez-vous et les pertes de chance médicales ;

CONSIDERANT que ce dossier fait partie des dossiers qui s'inscrivent le mieux dans les priorités du SRS-
PRS car la mise en ceuvre immédiate de I'autorisation garantit 'absence d’interruption des filieres de prise
en charge et le maintien du niveau d'offre de soins en présence via la consolidation de I'offre ;

CONSIDERANT que ce dossier fait partie des dossiers qui s'inscrivent le mieux dans les orientations du
chapitre 7 (comment améliorer la qualité des prises en charge ?) du SRS-PRS par rapport aux primo-
demandeurs d’autorisations de radiologie diagnostigue :

- en dispensant des « soins efficaces et sirs » (les promoteurs sont des promoteurs déja connus en région
et dotés d’'une expérience dans leur organisation de prise en charge) et en poursuivant la prise en charge
sur des sites géographiques disposant d’un « haut niveau de compétences et de qualification ainsi qu'un
nombre suffisant de professionnels de santé » constituant « de puissants leviers d’amélioration de la
qualite » ;

- en garantissant des soins « dispensés en temps utile » : les délais d'attente sont réduits avec un promoteur
qui met en ceuvre l'autorisation des notification ;

- en partageant une « stratégie ayant pour ambltron de garantir des effectifs et des compétences dans
lensemble du secteur de la santé » qui aboutit & mettre en ceuvre « toutes les mesures qui permettront de
maintenir un effectif suffisant de professionnels de santé et éviter de dégrader la qualité de la prise en soins
et les environnements de travail » ;

CONSIDERANT que ce dossier fait partie des dossiers qui satisfont aux conditions d’implantation et
conditions techniques de fonctionnement et, par I'expertise déja développée depuis plusieurs années,
permet de garantir une qualité et sécurité de la prise en charge robuste ,

CONSIDERANT qu'il convient donc en priorité d'octroyer une implantation a ce dossier qui fait partie du
groupe 1

CONSIDERANT que la demande de la SAS Clinique du Cap d'Or est compatible avec les objectifs quantitatifs
de I'offre de soins de la zone de santé fixés par la décision n°2024BOQOS04-025, en date du 29 avril 2024,
portant fixation du bilan quantitatif de 'offre de soins et répond ainsi aux besoins de santé de la population
identifies par le SRS-PRS 2023-2028 ; :

CONSIDERANT que le projet déposé par la SAS Clinique du Cap d'Or répond aux objectifs qualitatifs du
Schéma Régional de Santé — Projet Régional de Santé (SRS-PRS) 2023-2028 ;

CONSIDERANT que le promoteur dispose déja de deux appareils d'i |magene par résonance magnétique et
d'un appareil de scanographie sur son plateau technique ;

CONSIDERANT que la SAS Clinique du Cap d'Or souscrit aux engagements particu[iers concernant les
dépenses a la charge de I'assurance maladie, le volume d'activité et la réalisation d'une évaluation,
conformément a l'article L. 6122-5 du code susvisé ;

CONSIDERANT que le projet répond aux besoins de santé de la population identifiés par le schéma régional
de santé 2023-2028 de la région Provence-Alpes-Cote d'Azur

CONSIDERANT que le projet présenté est compatible avec les objectifs fixés par ce schéma ;

CONSIDERANT que le projet présenté satisfait aux conditions d'implantation et aux conditions techniques
de fonctionnement prévues par la réglementation ;

CONSIDERANT que le dossier présenté est conforme aux conditions posées par l'article L. 6122-2 du code
de la sante publique.
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DECIDE

ARTICLE 1:

La demande présentée par la SAS Clinique du Cap d'Or, sise 1361 avenue des Anciens Combattants
d'Indochine, 83500 LA SEYNE-SUR-MER, représentée par son Président, en vue d'obtenir I'autorisation
d'équipements d’imagerie en coupes & utilisation médicale (appareils d'IRM et/ou scanographes),
mentionnés au 2° de l'article R. 6122-26 du code de la santé publique (CSP), a l'exception de ceux
exclusivement dédiés aux activités mentionnées aux 6° 11°, 13° et 21° de l'article R. 6122-25 et ceux
mentionnés au 2° de l'article R. 6123-93-3 du CSP, sur le site de la Clinique du Cap d'Or, sise a la méme
adresse, est accordée.

ARTICLE 2 :

Le nombre d'équipements matériels lourds de radiologie diagnostique autorisé au jour de la décision est le
suivant : ,

- 1 appareil de scanographie dont I'exploitation est déja mise en ceuvre ;

- 2 appareils d'imagerie par résonance magnétique dont I'exploitation est déja mise en ceuvre.

Le projet d'acquisition d'un ou plusieurs équipements supplémentaires, par rapport a |a liste susvisee, devra
faire I'objet d'une information au Directeur Général de 'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-Cote

d’Azur. L'ARS examinera la demande avant I'ajout d’'un nouvel équipement sur le site géographique. Elle
précisera au promoteur la procédure administrative applicable pour son projet, au regard des conditions
d’'implantation et conditions techniques de fonctionnement prévues par la réglementation.

ARTICLE 3 :

L'autorisation est délivrée dans les conditions fixées par les articles R. 6123-161, R. 6122-37 et D. 6122-38
du code de la santé publique.

Lorsque le titulaire de l'autorisation met en service I'activité de radiologie diagnostigue, il en fait sans delaila
déclaration de mise en ceuvre au Directeur Général de I'Agence Regionale de Sante.

La déclaration prévue est adressée au Directeur Général de I'Agence Régionale de Santé par lettre
recommandée avec demande d'avis de réception, ou par tout moyen assurant des garanties équivalentes
de réception & date certaine. Elle doit également comporter les engagements au respect de la conformité de
I'activité de soins ou de I'équipement matériel lourd aux conditions d'autorisation.

Sont joints a cet envoi, tous documents attestant que le titulaire a obtenu un résultat positif aux controles
techniques applicables, le cas échéant, a ses installations.

Le titulaire peut commencer I'exercice de l'activité de soins et dispenser des soins remboursables aux
assurés sociaux a partir du jour suivant cet envoi.

Dans le délai de six mois, une visite de conformité peut étre réalisée par I'Agence Régionale de Sante
Provence-Alpes-Céte d'Azur et programmée par accord entre I'Agence et le titulaire.

ARTICLE 4 :
La durée de validité de la présente autorisation est de sept ans a compter de la date de réception de la
déclaration de mise en ceuvre de I'activité de soins par le Directeur Général de 'ARS Provence-Alpes-Cote

d'Azur.

Conformément 2 I'alinéa 3 de l'article L.6122-10, le titulaire de I'autorisation devra déposer un dossier de
demande de renouvellement simplifié au plus tard 14 mois avant la date d'échéance de son autorisation sur
I'applicatif national Sl-Autorisations.

Un tableau de bord des autorisations détenues et des procédures & respecter est disponible en ligne sur
Iapplicatif national SI-Autorisations, pour chaque promoteur, Iui permettant de consulter la situation
administrative des autorisations qu'il déetient.

 ARTICLE 5 :
Conformément a l'article L. 6122-11 du code de la santé publique, I'autorisation susmentionnée doit faire
I'objet d'un commencement d'exécution dans un délai de trois ans et doit étre achevee dans un délai de

quatre ans & compter de la réception de la présente autorisation, sous peine de caducite.

ARTICLE 6 : )
Toute modification portant sur les locaux ou les conditions d'exécution de l'autorisation de I'activite de soins

devra faire I'objet d'une information au Directeur Général de 'Agence Régionale de Sante Provence-Alpes-
Céte d'Azur, en lui communiquant les documents afférents & ce projet (article D. 6122-38-11 du code de la

santé publique).
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ARTICLE 7 :

La présente décision est susceptible de faire 'objet d'un recours hiérarchique dans un délai de deux mois a
compter de sa notification, dans les conditions prévues par l'article L. 6122-10-1 du code de la sante
publique.

Ce recours ne constitue pas un préalable obligatoire au recours contentieux. |l est adressé au Ministre en
charge du Travail, de la Santé, des Solidarités et des Familles :

Direction Générale de I'Organisation des Soins
Sous-Direction de la Régulation de |'Offre de Soins
Bureau R3
14 avenue Duquesne
75350 PARIS 07SP

Elle est également susceptible de faire I'objet d'un recours contentieux devant le Tribunal Administratif
compétent dans un délai de deux mois & compter de sa notification dans les conditions prévues par l'article
R. 421-1 du code de justice administrative.

ARTICLE 8 : ,

Le Directeur de I'Organisation des Soins de 'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-Cote d'Azur et le
Directeur Départemental concerné sont chargés de |'exécution de la présente décision qui sera publiée au
recueil des actes administratifs de la Préfecture de Région.

Marseille, le 30 janvier 2025. c,‘e“é'

oo qod e S
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Décision n® 2024 A 208

Demande d’autorisation de radiologie diagnostique visant
les équipements d’imagerie en coupes du 2° de I'article
R. 6122-26 du code de la santé publique comprenant les
appareils d'imagerie ou de spectrométrie par résonance
magnétique nucléaire a utilisation clinique et/ou les
scanographes a utilisation médicale a Iexceptlon des
équipements d'imagerie hybrides

Promoteur :

SA Clinique Saint-Michel

Avenue d'Orient — Place du 4 Septembre
83100 TOULON

FINESS EJ : 830000212

Lieu d’implantation :
Clinique Saint-Michel

Avenue d'Orient — Place du 4 Septembre
83100 TOULON

FINESS ET : 830100459

Réf : DOS-1224-15750-D

Le Directeur Général de I'Agence Régionale de Santé de Provence-Alpes-Céte d'Azur

VU le code de la santé publique et en particulier les articles L. 6122-1 et suivants, R. 6122-23 et suivants ;

VU le code de la sécurité sociale ;

VU la loi n° 2009-879 du 21 juillet 2009 portant réforme de I'hopital et relative aux patients, & la santé et aux
territoires ;

VU la loi n° 2016-41 du 26 janvier 2016 de modernisation de notre systéme de sante ;
VU la loi n° 2019-774 du 24 juillet 2019 relative a l'organisation et a la transformation du systéme de sante ;

VU l'ordonnance n° 2021-583 du 12 mai 2021 portant modification du régime des autorisations d'activités de
soins et des équipements matériels lourds ;

VU le décret n° 2010-336 du 31 mars 2010 portant création des Agences Régionales de Santé ;

VU le décret n° 2018-117 du 19 février 2018 relatif & la simplification et & la modernisation des régimes
d'autorisation des activités de soins et d’équipements matériels lourds ;
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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° 2022-1237 du 16 septembre 2022 relatif aux conditions d'implantation des equipements
matériels lourds d'imagerie et de 'activité de soins de radiologie interventionnelle ;

VU le décret n° 2022-1238 du 16 septembre 2022 relatif aux conditions de fonctionnement des équipements
matériels lourds d'imagerie et de I'activité de soins de radiologie interventionnelle ;

VU le décret n° 2022-1765 du 29 décembre 2022 relatif aux conditions d'implantation des activités de soins
de chirurgie, de chirurgie cardiaque et de neurochirurgie modifiant les dispositions relatives a la radiologie
diagnostique ;

VU le décret n°® 2022-1766 du 29 décembre 2022 relatif aux conditions techniques de fonctionnement des
activités de soins de chirurgie, de chirurgie cardiaque et de neurochirurgie modifiant les dispositions relatives
a la radiologie diagnostique ;

VU l'arrété du 16 septembre 2022 fixant, pour un site autorisé, le nombre d'équipements d'imagerie en
coupes en application du Il de I'article R. 6123-161 du code de la santé publique ;

VU rarrété n°2023PRS-06-34 du 22 juin 2023 portant délimitation des zones du Schéma Régional de Santé
Provence-Alpes-Cote d'Azur donnant lieu & la répartition des activités de soins et équipements matériels
lourds et donnant lieu & I'application aux laboratoires de biologie médicale des régles de territorialité, publié
au recueil des actes administratifs de la préfecture de région Provence-Alpes-Céte d'Azur le 29 juin 2023 ;

VU l'arrété en date du 26 octobre 2023 portant adoption du Projet Régional de Sante 2023-2028 de la region
Provence-Alpes-Cote d’Azur, publié au recueil des actes administratifs de la préfecture de région Provence-
Alpes-Cote d'Azur le 27 octobre 2023 ;

VU le décret du Ministére du Travail, de la Santé et des Solidarités, en date du 16 juillet 2024, portant
nomination de Monsieur Yann Bubien, en qualité de Directeur Général de I'Agence Régionale de Sante
Provence-Alpes-Cote d'Azur, a compter du 18 juillet 2024 ;

VU lautorisation d'équipement matériel lourd antérieure, concernant un appareil de scanographie
(SCANNER), détenues par la SA Clinique Saint-Michel, sise Avenue d'Orient — Place du 4 Septembre, 83100
TOULON sur le site de la Clinique Saint-Michel, sise a la méme adresse ;

VU la décision n°2023FEN12-062, en date du 19 décembre 2023, du Directeur Général de 'Agence Régionale
de Santé Provence-Alpes-Cote d'Azur, fixant pour 'année 2024, les périodes et le calendrier de dépdt des
demandes d’autorisation et de renouvellement d'autorisation sur injonction pour les activites de soins et les
équipements matériels lourds visés aux articles R. 6122-25 et R. 6122-26 du code de la sante publigue ;

VU la décision n° 2024BOQOS04-025, en date du 29 avril 2024, portant fixation du bilan quantitatif de |'offre de
soins déterminant la recevabilité des demandes d’autorisation d'équipements d'imagerie en coupes a utilisation
médicale (appareils d'IRM / scanographes), mentionnés au 2° de l'article R. 6122-26 du code de la santé
publique (CSP), & l'exception de ceux exclusivement dédiés aux activités mentionnées aux 6°, 11°, 13° et
21° de l'article R. 6122-25 et ceux mentionnés au 2° de l'article R. 6123-93-3 du CSP pour la période de
dépét ouverte du 1 juin 2024 au 13 ao(t 2024 ;

VU la demande n°93-83-24-00237, en date du 9 aolt 2024, présentée par la SA Clinique Saint-Michel, sise

Avenue d'Orient - Place du 4 Septembre, 83100 TOULON, représentée par son Président, en vue d'obtenir
l'autorisation de radiologie diagnostique sur le site de la Clinique Saint-Michel, sise a la méme adresse.

VU le dossier déclaré complet et les engagements du demandeur ;
VU le rapport établi par I'instructeur de I'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-Cote d'Azur ;

VU l'avis émis par la Commission Spécialisée de 'Organisation des Soins (CSOS) Provence-Alpes-Cote
d'Azur, lors de sa séance du 10 décembre 2024 |

VU I'équipement matériel lourd de radiologie diagnostique actuellement exploité par le promoteur sur le site

géographique susvisé au jour de la présente decision :
- Appareil de scanographie GENERAL ELECTRIC REVOLUTION EVO CT;
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CONSIDERANT que conformément a I'article 3 de I'ordonnance n°2021-583 du 12 mai 2021, « /a durée de
validité des autorisations d’activités de soins et des équipements matériels lourds délivrées en application
des dispositions du code de la santé publique, autres que celles mentionnées aux |, Il et lll, modifiées par la
présente ordonnance, dans leur rédaction antérieure a la publication de cette ordonnance, est fixée, et le
cas échéant prolongée, jusqu'a l'intervention d'une décision sur une nouvelle demande d'autorisation
déposée a compter de 'entrée en vigueur des décrets » |

CONSIDERANT que l'article 2 alinéa Il du décret n°2022-1237 du 16 septembre 2022 susvisé précise que
« Les titulaires d’autorisations d'exploitation d’équipements matériels lourds mentionnés aux 2° et 3° de
I'article R. 6122-26 du code de la santé publique, délivrées sur le fondement des dispositions applicables
avant I'entrée en vigueur du présent décret, en cours lors de l'ouverture de la premjiére période mentionnée
au quatriéme alinéa de I'article L. 6122-9 du méme code postérieure au Ter juin 2023, déposent avant la fin
de cette méme période une demande d'autorisation (...) pour 'exploitation des équipements de matériels
lourds d’imagerie en coupes mentionnés au 2° de I'article R. 6122-26 du méme code dans sa rédaction issue
du présent décret ».(...) Les demandeurs mentionnés au présent lll peuvent poursuivre leur activité jusqu’a
ce qu'il soit statué sur leur demande dans les conditions prévues a l'article L. 6122-9 du code de la santé
publique » ;

CONSIDERANT que les équipements d'imagerie en coupes mentionnés au 2° de I'article R. 6122-26 utilisés
pour la réalisation d'actes diagnostiques (appareils d'IRM / scanographes), sont visés par la réforme des
autorisations sanitaires ;

CONSIDERANT que l'article R. 6122-26 du code de la santé publique modifié par le décret n® 2022-1237
du 16 septembre 2022 relatif aux conditions d'implantation des équipements matériels lourds d'imagerie
remplace les dispositions du 2° de I'article R. 6122-26 par les dispositions suivantes :

« a) Le 2° est remplacé par les dispositions suivantes :

2° Equipements d'imagerie en coupes suivants, & I'exception de ceux exclusivement dédiés aux activités
mentionnées aux 6°, 11°, 13° et 21° de l'article R. 6122-25 :

a) Appareifs d'imagerie par résonance magnétigue nucléaire a utilisation medicale ;

b) Scanographes & utilisation médicale ; »

Le 3° est abrogé. »

CONSIDERANT que l'article R. 6123-161 du code de |a santé publique précise les modalités d'exploitation
de l'autorisation sur le site géographique en fonction des types d'appareils présents et encadre juridiquement
leur nombre maximal ;

CONSIDERANT que la nouvelle nomenclature OQOS pour la radiologie diagnostique (IRM/Scanner)
consiste a autoriser un plateau technique composé d'équipements dédiés a [imagerie en coupes,
comprenant les appareils d'imagerie ou de spectrométrie par résonance magnétique nucléaire a utilisation
clinique et/ou les scanographes a utilisation médicale, a I'exception des équipements d'imagerie hybrides ;

CONSIDERANT que les objectifs quantifies de loffre de soins (OQOS) prévus dans la décision
n° 2024BOQOS04-025, en date du 29 avril 2024, portant fixation du bilan quantitatif de I'offre de soins
déterminant la recevabilité des demandes d'autorisation d’équipements d'imagerie en coupes & utilisation
médicale (appareils d'IRM/scanographes), pour la période de dépdt ouverte du 1er juin 2024 au 13 aolt
2024, fixent & 22 (hors HIA) le nombre d'implantations disponibles sur la zone de santé du Var;

CONSIDERANT que sur la zone de santé susvisée pour la mention susvisée, 'ARS PACA a réceptionné 25
dossiers avec 22 implantations de radiologie diagnostique disponibles ;

CONSIDERANT, dés lors, que la demande du promoteur s’est trouvée en concurrence avec d'autres projets,
et que 'ARS PACA a nécessairement procédé a I'examen des mérites respectifs de chacun des dossiers
présentés au titre de cette zone de santé afin de retenir les dossiers repondant le mieux aux exigences
réglementaires ;

CONSIDERANT qu'apreés appréciation des mérites respectifs, deux grands groupes de dossiers sont
identifiés avec un groupe 1 constitué des dossiers répondant le mieux aux exigences reglementaires et
portant les meilleurs mérites par rapport & ceux du groupe 2 sur la zone de santé du Var;

CONSIDERANT que le dossier du promoteur fait partie des dossiers du groupe 1 qui répondent le mieux
aux besoins de santé de la population identifiés par le SRS-PRS car, en étant déja detenteur d'une
autorisation, il peut garantir dés notification de I'autorisation une mise en ceuvre de l'autorisation, par
opposition aux promoteurs du groupe 2 qui proposent une date de mise en ceuvre plus lointaine ;
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CONSIDERANT que les dossiers du groupe 1 sont plus compatibles avec les objectifs fixés par le SRS-PRS
2023-2028 car ils s'inscrivent davantage dans les objectifs qualitatifs du SRS-PRS que les dossiers du
groupe 2 par les effets positifs générés par la reconduite d'une autorisation pré-existante (offre de soins
qualitative reconnue au sein du site géographique, sécurisation de |'offre de la zone de santé incluse dans
I'offre environnante de son bassin de santé) en garantissant la qualité et la sécurité des prises en charge
dans les meilleurs délais pour éviter I'allongement des rendez-vous et les pertes de chance médicales ;

CONSIDERANT que ce dossier fait partie des dossiers qui s'inscrivent le mieux dans les priorités du SRS-
PRS car la mise en ceuvre immédiate de I'autorisation garantit 'absence d'interruption des filieres de prise
en charge et le maintien du niveau d'offre de soins en présence via la consolidation de I'offre ;

CONSIDERANT que ce dossier fait partie des dossiers qui s'inscrivent le mieux dans les orientations du
chapitre 7 (comment améliorer la qualité des prises en charge ?) du SRS-PRS par rapport aux primo-
demandeurs d’autorisations de radiologie diagnostique :

- en dispensant des « soins efficaces et srs » (les promoteurs sont des promoteurs déja connus en région
et dotés d'une expérience dans leur organisation de prise en charge) et en poursuivant la prise en charge
sur des sites géographiques disposant d'un « haut niveau de compétences et de qualification ainsi qu'un
nombre suffisant de professionnels de santé » constituant « de puissants leviers d'amélioration de la

qualité » ;

- en garantissant des soins « dispensés en temps utile » : les délais d’attente sont réduits avec un promoteur
qui met en ceuvre l'autorisation dés notification ;

- en partageant une « stratégie ayant pour ambition de garantir des effectifs et des compétences dans
'ensemble du secteur de la santé » qui aboutit & mettre en ceuvre « toutes les mesures qui permettront de
maintenir un effectif suffisant de professionnels de santé et éviter de dégrader la qualité de la prise en soins
et les environnements de travail » ;

CONSIDERANT que ce dossier fait partie des dossiers qui satisfont aux conditions d'implantation et
conditions techniques de fonctionnement et, par I'expertise déja développée depuis plusieurs annees,
permet de garantir une qualité et sécurité de la prise en charge robuste

CONSIDERANT qu'il convient donc en priorité d'octroyer une impléntation a ce dossier qui fait partie du
groupe 1;

CONSIDERANT que la demande de la SA Clinique Saint-Michel est compatible avec les objectifs quantitatifs
de l'offre de soins de la zone de santé fixés par la décision n°2024BOQ0OS04-025, en date du 29 avril 2024,
portant fixation du bilan quantitatif de l'offre de soins et répond ainsi aux besoins de santé de la population
identifiés par le SRS-PRS 2023-2028 ;

CONSIDERANT que le projet déposé par la SA Clinique Saint-Michel répond aux objectifs qualitatifs du
Schéma Régional de Santé — Projet Régional de Santé (SRS-PRS) 2023-2028 ,

CONSIDERANT que le promoteur dispose déja d'un appareil de scanographie sur son plateau technique et
que le projet déposé formule une demande d'un appareil d'imagerie par résonance magnétique et d'un
appareil de scanographie supplémentaires ;

CONSIDERANT que la SA Clinique Saint-Michel souscrit aux engagements particuliers concernant les
dépenses a la charge de l'assurance maladie, le volume d'activité et la réalisation d'une évaluation,
conformément a l'article L. 6122-5 du code susvisé ;

CONSIDERANT que le projet répond aux besoins de santé de la population identifiés par le schema régional
de santé 2023-2028 de |a région Provence-Alpes-Céte d'Azur ;

CONSIDERANT que le projet présenté est compatible avec les objectifs fixés par ce schema ;

CONSIDERANT que le projet présenté satisfait aux conditions d'implantation et aux conditions techniques
de fonctionnement prévues par la réglementation ;

CONSIDERANT que le dossier présente e;st conforme aux conditions posées par Iarticle L. 6122-2 du code
de la santé publique.
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DECIDE

ARTICLE 1:

La demande présentée par la SA Clinique Saint-Michel, sise Avenue d'Orient - Place du 4 Septembre, 83100
TOULON, représentée par son Président, en vue d'obtenir I'autorisation d'équipements d’imagerie en
coupes a utilisation médicale (appareils d'IRM et/ou scanographes), mentionnés au 2° de l'article R. 6122-
26 du code de la santé publique (CSP), a l'exception de ceux exclusivement dediés aux activites
mentionnées aux 6°, 11°, 13° et 21° de l'article R. 6122-25 et ceux mentionnés au 2° de l'article R. 6123-93-
3 du CSP, sur le site de la Clinigue Saint-Michel sise & la méme adresse, est accordée.

ARTICLE 2 :
Le nombre d'équipements matériels lourds de radiologie diagnostique autorisé au jour de la décision est le
suivant : :
- 1 appareil de scanographie dont I'exploitation est deja mise en ceuvre ;
- 1 appareil dimagerie par résonance magnétique dont I'exploitation n'a pas été mise en ceuvre au
jour de la décision.
- 1 appareil de scanographie dont I'exploitation n'a pas été mise en ceuvre au jour de la décision ;

Le projet d’acquisition d’un ou plusieurs équipements supplémentaires, par rapport a la liste susvisée, devra
faire I'objet d’'une information au Directeur Général de I'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-Cote
d'’Azur. L'ARS examinera la demande avant I'ajout d'un nouvel équipement sur le site géographique. Elle
précisera au promoteur la procédure administrative applicable pour son projet, au regard des conditions
d'implantation et conditions techniques de fonctionnement prévues par la réglementation.

ARTICLE 3 :

L'autorisation est délivrée dans les conditions fixées par les articles R. 6123-161, R. 6122-37 et D. 6122-38
du code de la santé publique.

Lorsque le titulaire de 'autorisation met en service I'activité de radiologie diagnostique, il en fait sans délai la
déclaration de mise en ceuvre au Directeur Général de I'Agence Régionale de Santeé.

La déclaration prévue est adressée au Directeur Général de I'Agence Régionale de Santé par lettre
recommandée avec demande d'avis de réception, ou par tout moyen assurant des garanties équivalentes
de réception a date certaine. Elle doit également comporter les engagements au respect de la conformité de
lactivité de soins ou de 'équipement matériel lourd aux conditions d'autorisation.

Sont joints & cet envoi, tous documents attestant que le titulaire a obtenu un résultat positif aux controles
technigues applicables, le cas échéant, & ses installations.

Le titulaire peut commencer l'exercice de l'activité de soins et dispenser des soins remboursables aux
assurés sociaux a partir du jour suivant cet envoi.

Dans le délai de six mois, une visite de conformité peut étre réalisée par 'Agence Régionale de Santé
Provence-Alpes-Cote d'Azur et programmeée par accord entre I'Agence et le titulaire.

ARTICLE 4 :
La durée de validité de la présente autorisation est de sept ans & compter de la date de réception de la
déclaration de mise en ceuvre de I'activité de soins par le Directeur Général de 'ARS Provence-Alpes-Coéte

d'Azur.

Conformément a l'alinéa 3 de I'article L.6122-10, le titulaire de I'autorisation devra déposer un dossier de
demande de renouvellement simplifié au plus tard 14 mois avant la date d’échéance de son autorisation sur
I'applicatif national Sl-Autorisations. :

Un tableau de bord des autorisations détenues et des procédures a respecter est disponible en ligne sur
I'applicatif national Sl-Autorisations, pour chaque promoteur, lui permettant de consulter la situation
administrative des autorisations qu'il détient.

ARTICLE 5 :
Conformément a l'article L. 6122-11 du code de la santé publique l'autorisation susmentionnée doit faire

I'objet d’'un commencement d'exécution dans un délai de trois ans et doit étre achevée dans un délai de
quatre ans & compter de la réception de la présente autorisation, sous peine de caducite.

ARTICLE 6 :
Toute modification portant sur les locaux ou les conditions d'exécution de l'autorisation de I'activité de soins

devra faire I'objet d'une information au Directeur Général de 'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-
Céte d'Azur, en lui communiquant les documents afférents a ce projet (article D. 6122-38-Il du code de la
santé publique).
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ARTICLE 7 : .
La présente décision est susceptible de faire I'objet d'un recours hiérarchique dans un delai de deux mois a
compter de sa notification, dans les conditions prévues par l'article L. 6122-10-1 du code de la sante

publique.
Ce recours ne constitue pas un préalable obligatoire au recours contentieux. Il est adressé au Ministre en

charge du Travail, de la Santé, des Solidarités et des Familles :

Direction Générale de I'Organisation des Soins
Sous-Direction de la Régulation de I'Offre de Soins
Bureau R3
14 avenue Duquesne
75350 PARIS O7SP

Elle est également susceptible de faire I'objet d'un recours contentieux devant le Tribunal Administratif
compétent dans un délai de deux mois & compter de sa notification dans les conditions prévues par l'article
R. 421-1 du code de justice administrative.

ARTICLE 8 :
Le Directeur de I'Organisation des Soins de 'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-Cote d'Azur et le
Directeur Départemental concerné sont chargés de I'exécution de la présente décision qui sera publiée au

recueil des actes administratifs de la Préfecture de Région. /

/
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Marseille, le 30 janvier 2025.
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REPUBLIQUE g r
FRANCAISE

Liberté )- ¥ Agence Régionale de Santé
Lealité {c mn{?%l;‘«flp%

Lraternité

Décision n® 2024 A 210

Demande d’autorisation de radiologie diagnostique visant les
équipements d’'imagerie en coupes du 2° de larticle
R. 6122-26 du code de la santé publique comprenant les appareils
d’imagerie ou de spectrométrie par résonance magnétique nucléaire a
utilisation clinique et/ou les scanographes a utilisation médicale a
I'exception des équipements d’imagerie hybrides ;

Promoteur :

Groupement d'Intérét Economique (GIE) Imagerie Médicale Saint-Jean
1 avenue Georges Bizet *
83000 TOULON

FINESS EJ : 830009288

Lieu d’'implantation :

Imagerie GIE IMSJ - Hopital Privé Toulon Hyéres Saint-Jean
1 avenue Georges Bizet

83000 TOULON

FINESS ET : 830024790

Réf : DOS-1224-15751-D |

Le Directeur Général de I'’Agence Régionale de Santé de Provence-Alpes-Cote d’Azur

VU le code de la santé publique et en particulier les articles L. 6122-1 et suivants, R. 6122-23 et suivants ;

VU le code de la sécurité sociale ;

VU la loi n° 2009-879 du 21 juillet 2009 portant réforme de I'hdpital et relative aux patients, a la sante et aux
territoires ;

VU la loi n° 2016-41 du 26 janvier 2016 de modernisation de notre systéme de sante ;
VU la loi n° 2019-774 du 24 juillet 2019 relative & I'organisation et a la transformation du systéme de santé ;

VU l'ordonnance n° 2021-583 du 12 mai 2021 portant modification du régime des autorisations d'activités de
soins et des équipements matériels lourds ;

VU le décret n® 2010-338 du 31 mars 2010 portant création des Agences Régionales de Sante ;

VU le décret n° 2018-117 du 19 février 2018 relatif & la simplification et & la modernisation des régimes
d’autorisation des activités de soins et d'équipements matériels lourds ;

I 100
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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° 2022-1237 du 16 septembre 2022 relatif aux conditions d'implantation des equipements
matériels lourds d'imagerie et de I'activité de soins de radiologie interventionnelle ;

VU le décret n° 2022-1238 du 16 septembre 2022 relatif aux conditions de fonctionnement des équipements
matériels lourds d'imagerie et de I'activité de soins de radiologie interventionnelle ;

VU le décret n° 2022-1765 du 29 décembre 2022 relatif aux conditions d'implantation des activites de soins
de chirurgie, de chirurgie cardiaque et de neurochirurgie modifiant les dispositions relatives a la radiologie
diagnostique ;

VU le décret n° 2022-1766 du 29 décembre 2022 relatif aux conditions techniques de fonctionnement des
activités de soins de chirurgie, de chirurgie cardiaque et de neurochirurgie medifiant les dispositions relatives
a la radiologie diagnostique ;

VU larrété du 16 septembre 2022 fixant, pour un site autorisé, le nombre d'equipements d'imagerie en
coupes en application du Il de I'article R. 6123-161 du code de la santé publique ;

VU l'arrété n°2023PRS-06-34 du 22 juin 2023 portant délimitation des zones du Schéma Régional de Sante
Provence-Alpes-Cote d'Azur donnant lieu a la répartition des activités de soins et équipements materiels
lourds et donnant lieu & I'application aux laboratoires de biologie médicale des regles de territorialité, publié
au recueil des actes administratifs de la préfecture de région Provence-Alpes-Cote d’Azur le 29 juin 2023 ;

VU I'arrété en date du 26 octobre 2023 portant adoption du Projet Régional de Santé 2023-2028 de |a region
Provence-Alpes-Céte d'Azur, publié au recueil des actes administratifs de la préfecture de région Provence-
Alpes-Céte d'Azur le 27 octobre 2023 ;

VU le décret du Ministére du Travail, de la Santé et des Solidarités, en date du 16 juillet 2024, portant
nomination de Monsieur Yann Bubien, en qualité de Directeur Général de 'Agence Régionale de Santé
Provence-Alpes-Céte d'Azur, & compter du 18 juillet 2024 ;

VU les autorisations d'équipements matériels lourds antérieures, concernant un appareil d'imagerie par
résonance magnétique (IRM) et un appareil de scanographie (SCANNER), détenues par le Groupement
d'Intérét Economique (GIE) Imagerie Médicale Saint-Jean, sis 1 avenue Georges Bizet, 83000 TOULON sur
le site d’'Imagerie GIE IMSJ - 'Hépital Privé Toulon Hyéres Saint-Jean, sis a la méme adresse ;

VU la décision n°2023FEN12-062, en date du 19 décembre 2023, du Directeur Général de 'Agence Régionale
de Santé Provence-Alpes-Céte d'Azur, fixant pour 'année 2024, les périodes et le calendrier de depét des
demandes d'autorisation et de renouvellement d’autorisation sur injonction pour les activités de soins et les
équipements matériels lourds visés aux articles R. 6122-25 et R. 6122-26 du code de la santé publique ;

VU la décision n° 2024BOQOS04-025, en date du 29 avril 2024, portant fixation du bilan quantitatif de I'offre de
soins déterminant la recevabilité des demandes d'autorisation d'équipements d'imagerie en coupes a utilisation
médicale (appareils d'IRM / scanographes), mentionnés au 2° de l'article R. 6122-26 du code de la sante
publique (CSP), & l'exception de ceux exclusivement dédiés aux activités mentionnées aux 6°, 11°, 13° et
21° de l'article R. 6122-25 et ceux mentionnés au 2° de l'article R. 6123-93-3 du CSP pour la periode de
dépbt ouverte du 1% juin 2024 au 13 aolt 2024 ;

VU la demande n°93-83-24-00134, en date du 24 juin 2024, présentée par le Groupement d'Intérét
Economique (GIE) Imagerie Médicale Saint-Jean, sis 1 avenue Georges Bizet 83000 TOULON, représenté

par son Président, en vue d'obtenir I'autorisation de radiologie diagnostique sur le site d'lmagerie GIE IMSJ
- 'Hépital Privé Toulon Hyéres Saint-Jean, sis a la méme adresse ;

VU le dossier déclaré complet et les engagements du demandeur ;
VU le rapport établi par l'instructeur de 'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-Cote d'Azur;

VU l'avis émis par la Commission Spécialisée de I'Organisation des Soins (CSOS) Provence-Alpes-Cote
d'Azur, lors de sa séance du 10 décembre 2024 ;
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VU les équipements matériels lourds de radiologie diagnostique actuellement exploités par le promoteur sur
le site géographique susvisé au jour de la présente décision .

- Appareil d'imagerie par résonance magnétique SIEMENS MAGNETOM ALTEA N° 190997 1,5T ;

- Appareil de scanographie SIEMENS SOMATOM GO ALL N°117981 ;

CONSIDERANT que conformément a |'article 3 de 'ordonnance n°2021-583 du 12 mai 2021, « /a durée de
validité des autorisations d’activités de soins et des équipements matériels lourds délivrées en application
des dispositions du code de la santé publique, autres que celles mentionnées aux I, Il et lll, modifiées par la
présente ordonnance, dans leur rédaction antérieure a la publication de cette ordonnance, est fixée, et le
cas échéant prolongée, jusqu'a lintervention d'une décision sur une nouvelle demande d'autorisation
déposée a compter de l'entrée en vigueur des décrets » ;

CONSIDERANT que l'article 2 alinéa Ill du décret n°2022-1237 du 16 septembre 2022 susvisé précise que
« Les titulaires d'autorisations d’exploitation d'équipements matériels lourds mentionnés aux 2° et 3° de
l'article R. 6122-26 du code de la santé publique, délivrées sur le fondement des dispositions applicables
avant l'entrée en vigueur du présent décret, en cours lors de {'ouverture de la premiére période mentionnée
au quatrieme alinéa de I'article L. 6122-9 du méme code postérieure au Ter juin 2023, déposent avant la fin
de cette méme période une demande d'autorisation (...) pour I'exploitation des éguipements de matériels
lourds d'imagerie en coupes mentionnés au 2° de ['article R. 6122-26 du méme code dans sa rédaction issue
du présent décret ».(...) Les demandeurs mentionnés au présent Il peuvent poursuivre leur activité jusqu’a
ce qu'il soit statué sur leur demande dans les conditions prévues & l'articie L. 6122-9 du code de la santé

publique » ;

CONSIDERANT que les équipements d’imagerie en coupes mentionnés au 2° de I'article R. 6122-26 utilisés
pour la réalisation d'actes diagnostiques (appareils d'IRM / scanographes), sont visés par la réforme des
autorisations sanitaires ;

CONSIDERANT que l'article R. 6122-26 du code de la santé publique modifié par le décret n® 2022-1237
du 16 septembre 2022 relatif aux conditions d’implantation des équipements matériels lourds d'imagerie
remplace les dispositions du 2° de l'article R. 6122-26 par les dispositions suivantes

« a) Le 2° est remplacé par les dispositions suivantes :

2° Equipements d'imagerie en coupes suivants, & I'exception de ceux exclusivement dédiés aux activités
mentionnées aux 6°, 11°, 13° et 21° de l'article R. 6122-25 :

a) Appareils d'imagerie par résonance magnétique nucléaire & utilisation médicale ;

b) Scanographes a utilisation médicale ; »

Le 3° est abrogé. »

CONSIDERANT que l'article R. 6123-161 du code de la santé publique précise les modalités d'exploitation
de l'autorisation sur le site géographique en fonction des types d'appareils présents et encadre juridiquement
leur nombre maximal ,

CONSIDERANT que la nouvelle nomenclature OQOS pour la radiologie diagnostique (IRM / Scanner)
consiste a autoriser un plateau technique composé d'équipements dédiés a I'imagerie en coupes,
comprenant les appareils d'imagerie ou de spectrométrie par résonance magnétique nucleaire & utilisation
clinique ou les scanographes a utilisation médicale, & I'exception des équipements d'imagerie hybrides ;

CONSIDERANT que les objectifs quantifies de l'offre de soins (OQOS) prévus dans la décision
n° 2024BOQOS04-025, en date du 29 avril 2024, portant fixation du bilan quantitatif de I'offre de soins
déterminant la recevabilité des demandes d'autorisation d'équipements d’imagerie en coupes a utilisation
médicale (appareils d'IRM/scanographes), pour la période de dép6t ouverte du 1er juin 2024 au 13 aolt
2024, fixent & 22 (hors HIA) le nombre d'implantations disponibles sur la zone de santé du Var ,

CONSIDERANT que sur la zone de santé susvisée pour la mention susvisée, 'ARS PACA a réceptionné 25
dossiers avec 22 implantations de radiologie diagnostique disponibles ;

CONSIDERANT, dés lors, que la demande du promoteur s'est trouvée en concurrence avec d'autres projets,
et que 'ARS PACA a nécessairement procédé a I'examen des mérites respectifs de chacun des dossiers
présentés au titre de cette zone de santé afin de retenir les dossiers répondant le mieux aux exigences
réglementaires ;

CONSIDERANT qu'aprés appréciation des mérites respectifs, deux grands groupes de dossiers sont
identifiés avec un groupe 1 constitué des dossiers répondant le mieux aux exigences reglementaires et
portant les meilleurs mérites par rapport & ceux du groupe 2 sur la zone de santé du Var ;
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CONSIDERANT que le dossier du promoteur fait partie des dossiers du groupe 1 qui répondent le mieux
aux besoins de santé de la population identifiés par le SRS-PRS car, en étant déja détenteur d'une
autorisation, il peut garantir dés notification de l'autorisation une mise en ceuvre de l'autorisation, par
opposition aux promoteurs du groupe 2 qui proposent une date de mise en ceuvre plus lointaine ;

CONSIDERANT que les dossiers du groupe 1 sont plus compatibles avec les objectifs fixés par le SRS-PRS
2023-2028 car ils s'inscrivent davantage dans les objectifs qualitatifs du SRS-PRS que les dossiers du
groupe 2 par les effets positifs générés par la reconduite d’'une autorisation pré-existante (offre de soins
qualitative reconnue au sein du site géographique, sécurisation de 'offre de la zone de santé incluse dans
l'offre environnante de son bassin de santé) en garantissant la qualité et la sécurité des prises en charge
dans les meilleurs délais pour éviter I'allongement des rendez-vous et les pertes de chance medicales

CONSIDERANT que ce dossier fait partie des dossiers qui s'inscrivent le mieux dans les prioi‘ités du SRS-
PRS car la mise en ceuvre immédiate de l'autorisation garantit I'absence d'interruption des filieres de prise
en charge et le maintien du niveau d'offre de soins en présence via la consolidation de I'offre ;

CONSIDERANT que ce dossier fait partie des dossiers qui s'inscrivent le mieux dans les orientations du
.chapitre 7 (comment améliorer la qualité des prises en charge ?) du SRS-PRS par rapport aux primo-
demandeurs d'autorisations de radiologie diagnostique :

- en dispensant des « soins efficaces et sirs » (les promoteurs sont des promoteurs déja connus en region
et dotés d'une expérience dans leur organisation de prise en charge) et en poursuivant |a prise en charge
sur des sites géographiques disposant d'un « haut niveau de compétences et de qualification ainsi qu'un
nombre suffisant de professionnels de santé » constituant « de puissants leviers d’amélioration de la
qualité » ;

- en garantissant des soins « dispensés en temps utile » : les délais d'attente sont réduits avec un promoteur
qui met en ceuvre l'autorisation dés notification ;

- en partageant une « stratégie ayant pour ambition de garantir des effectifs et des compétences dans
'ensemble du secteur de la santé » qui aboutit & mettre en ceuvre « toutes les mesures qui permettront de
maintenir un effectif suffisant de professionnels de santé et éviter de dégrader la qualité de la prise en soins
et les environnements de travail » ;

CONSIDERANT que ce dossier fait partie des dossiers qui satisfont aux conditions d'implantation et
conditions techniques de fonctionnement et, par I'expertise déja développée depuis plusieurs années,
permet de garantir une qualité et sécurité de la prise en charge robuste ;

CONSIDERANT qu'il convient donc en priorité d'octroyer une implantation a ce dossier qui fait partle du
groupe 1;

CONSIDERANT que la demande du Groupement d'Intérét Economique (GIE) Imagerie Médicale Saint-Jean
est compatible avec les objectifs quantitatifs de I'offre de soins de la zone de santé fixés par la décision
n°2024BOQOS04-025, en date du 29 avril 2024, portant fixation du bilan quantitatif de I'offre de soins et répond
ainsi aux besoins de santé de la population identifiés par le SRS-PRS 2023-2028 ,

CONSIDERANT que le projet déposé par le Groupement d'Intérét Economique (GIE) Imagerie Médicale
Saint-Jean répond aux objectifs qualitatifs du Schéma Regional de Santé - Pro;et Régional de Santé (SRS-
PRS) 2023-2028 ;

CONSIDERANT que le promoteur dispose déja d'un appareil d'imagerie par résonance magnétique et d'un
appareil de scanographie sur son plateau technique ;

CONSIDERANT que le Groupement d'Intérét Economique (GIE) Imagerie Medicale Saint-Jean souscrit aux
engagements particuliers concernant les dépenses a la charge de I'assurance maladie, le volume d'activite
et la réalisation d'une évaluation, conformément a I'article L. 6122-5 du code susvisé ;

CONSIDERANT gue le projet répond aux besoins de santé de |a population identifiés par le schéma régional
de santé 2023-2028 de la région Provence-Alpes-Cote d'Azur ;

CONSIDERANT que le projet présenté est compatible avec les objectifs fixés par ce schéma ;

CONSIDERANT que le projet présenté satisfait aux conditions d'implantation et aux conditions techniques
de fonctionnement prévues par la réglementation ;

CONSIDERANT que le dossier présenté est conforme aux conditions posées par l'article L6122-2 du code
de la santé publigue. .
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DECIDE

ARTICLE 1:

La demande présentée par le Groupement d'Intérét Economique (GIE) Imagerie Médicale Saint-Jean, sis 1
avenue Georges Bizet, 83000 TOULON, représenté par son Président, en vue d'obtenir 'autorisation
d’équipements d’imagerie en coupes a utilisation médicale (appareils d'IRM et/ou scanographes),
mentionnés au 2° de l'article R. 6122-26 du code de la santé publique (CSP), a l'exception de ceux
exclusivement dédiés aux activités mentionnées aux 6°, 11°, 13° et 21° de l'article R. 6122-25 et ceux
mentionnés au 2° de I'article R. 8123-93-3 du CSP, sur le site d'Imagerie GIE IMSJ de I'Hopital Privé Toulon
Hyéres Saint-Jean, sis a la méme adresse, est accordée.

ARTICLE 2 :
Le nombre d’équipements matériels lourds de radiclogie diagnostique autorisé au jour de la décision est le

suivant :
- 1 appareil d'imagerie par résonance magnétique dont 'exploitation est déjé mise en ceuvre ;
- 1 appareil de scanographie dont 'exploitation est déja mise en ceuvre.

Le projet d’acquisition d'un ou plusieurs équipements supplémentaires, par rapport a la liste susvisée, devra
faire I'objet d’'une information au Directeur Général de I'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-Cote
d'’Azur. L'ARS examinera la demande avant I'ajout d'un nouvel équipement sur le site géographique. Elle
précisera au promoteur la procédure administrative applicable pour son projet, au regard des conditions
d'implantation et conditions techniques de fonctionnement prévues par la réglementation.

ARTICLE 3 :
L’autorisation est délivrée dans les conditions fixées par les articles R. 6123-161, R. 6122-37 et D. 6122-38

du code de la santé publique.
Lorsque le titulaire de I'autorisation met en service I'activité de radiologie diaqnosﬂque il en fait sans délai la

déclaration de mise en ceuvre au Directeur Général de 'Agence Régionale de Santé.

La déclaration prévue est adressée au Directeur Général de I'Agence Régionale de Santé par lettre
recommandée avec demande d'avis de réception, ou par tout moyen assurant des garanties équivalentes
de réception a date certaine. Elle doit €galement comporter les engagements au respect de la conformité de
I'activité de soins ou de 'équipement matériel lourd aux conditions d'autorisation.

Sont joints & cet envoi, tous documents attestant que le titulaire a obtenu un résultat positif aux contréles
techniques applicables, le cas échéant, a ses installations.

Le titulaire peut commencer l'exercice de l'activité de soins et dispenser des soins remboursables aux -
assurés sociaux a partir du jour suivant cet envoi.

Dans le délai de six mois, une visite de conformité peut étre réalisée par 'Agence Régionale de Santeé
Provence-Alpes-Cote d’Azur et programmée par accord entre I'Agence et le titulaire,

ARTICLE 4 :
La durée de validité de la présente autorisation est de sept ans & compter de la date de réception de la
déclaration de mise en ceuvre de I'activité de soins par le Directeur Général de 'ARS Provence-Alpes-Cote

d'Azur.

Conformément & I'alinéa 3 de l'article L.6122-10, le titulaire de l'autorisation devra déposer un dossier de
demande de renouvellement simplifié au plus tard 14 mois avant la date d'échéance de son autorisation sur

I'applicatif national Sl-Autorisations.
Un tableau de bord des autorisations détenues et des procédures a respecter est disponible en ligne sur
l'applicatif national Sl-Autorisations, pour chaque promoteur, lui permettant de consulter la situation

administrative des autorisations qu'il détient.

ARTICLE 5 :

Conformément a l'article L. 6122-11 du code de la santé publique, I'autorisation susmentionnée doit faire
I'objet d'un commencement d’exécution dans un délai de trois ans et doit étre achevée dans un delai de
quatre ans & compter de la réception de la présente autorisation, sous peine de caducite.

ARTICLE 6 :
Toute modification portant sur les locaux ou les conditions d'exécution de l'autorisation de I'activité de soins

devra faire I'objet d’une information au Directeur Général de I'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-
Cote d'Azur, en lui communiquant les documents afférents & ce projet (article D. 6122-38-11 du code de la
santé publique).
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ARTICLE 7 :
La présente décision est susceptible de faire 'objet d’un recours hiérarchique dans un delai de deux mois a
compter de sa notification, dans les conditions prévues par l'article L. 6122-10-1 du code de la sante

publique.
Ce recours ne constitue pas un préalable obligatoire au recours contentieux. Il est adressé au Ministre en
charge du Travail, de la Santé, des Solidarités et des Familles :

Direction Générale de I'Organisation des Soins
Sous-Direction de la Régulation de I'Offre de Soins
Bureau R3
14 avenue Duqguesne
75350 PARIS 07SP

Elle est également susceptible de faire I'objet d'un recours contentieux devant le Tribunal Administratif
compétent dans un délai de deux mois & compter de sa notification dans les conditions prévues par I'article
R. 421-1 du code de justice administrative.

ARTICLE 8 :

Le Directeur de I'Organisation des Soins de I'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-Cote d'Azur et le
Directeur Départemental concerné sont chargés de I'exécution de la présente décision qui sera publiée au
recueil des actes administratifs de la Préfecture de Région.

Marseille, le 30 janvier 2025.

/’:/ / i "
Pourle Directgur’Génﬁ;ﬂ‘?d/g\J’AR/S PACA
{gt par délégation
Le Diréctelr/Général Adjoint

/Olivier Brahi
,f/‘ °
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REPUBLIQUE 2 r
FRANCAISE

berté @ ¥ Agence Régionale de Santd
L_: cr.tc’ Provence-Alpes
Lgalité CHte d'Azur
Fratermité

Décision n° 2024 A 211

Demande d’autorisation de radiologie diagnostique visant
les équipements d’imagerie en coupes du 2° de l'article
R. 6122-26 du code de la santé publique comprenant les
appareils d’imagerie ou de spectrométrie par résonance
magnétique nucléaire a utilisation clinique et/ou les
scanographes a utilisation médicale a I'exception des
équipements d’'imagerie hybrides

Promoteur :

SA Hépital Privé Toulon Hyéres Saint-Jean
1 avenue Georges Bizet

83000 TOULON

FINESS EJ : 830000196

Lieu d'implantation :

Hopital Privé Toulon Hyéres Saint-Jean
1 avenue Georges Bizet

83000 TOULON

FINESS ET : 830100434

Réf : DOS-1224-15761-D

Le Directeur Général de I’Agence Régionale de Santé de Provence-Alpes-Cote d’Azur
VU le code de la santé publique et en particulier les articles L. 6122-1 et suivants, R. 6122-23 et suivants ;

VU le code de la sécurité sociale ;

VU Ia 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° 2016-41 du 26 janvier 2016 de modernisation de notre systeme de santé ;
VU la loi n° 2019-774 du 24 juillet 2019 relative & I'organisation et a la transformation du systéme de santé ;

VU 'ordonnance n° 2021-583 du 12 mai 2021 portant modification du régime des autorisations d'activités de
soins et des équipements matériels lourds ;

VU le décret n° 2010-336 du 31 mars 2010 portant création des Agences Régionales de Sante ;

VU le décret n° 2018-117 du 19 février 2018 relatif & |a simplification et 4 la modernisation des régimes
d’autorisation des activités de soins et d'équipements matériels lourds ;

@EJ
1:-:1"?&%.
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VU le décret n° 2021-974 du 22 juillet 2021 relatif au régime des autorrsatlons d'activités de soins et des
équipements matériels lourds ;

VU le décret n°® 2022-1237 du 16 septembre 2022 relatif aux conditions d'implantation des equipements
matériels lourds d'imagerie et de I'activité de soins de radiologie interventionnelle ; -

VU le décret n° 2022-1238 du 16 septembre 2022 relatif aux conditions de fonctionnement des equipements
matériels lourds d'imagerie et de |'activité de soins de radiologie interventionnelle ;

VU le décret n° 2022-1765 du 29 décembre 2022 relatif aux conditions d'implantation des activites de soins
de chirurgie, de chirurgie cardiaque et de neurochirurgie modifiant les dispositions relatives a la radiologie
diagnostique ;

VU le décret n° 2022-1766 du 29 décembre 2022 relatif aux conditions techniques de fonctionnement des
activités de soins de chirurgie, de chirurgie cardiaque et de neurochirurgie modifiant les dispositions relatives
a laradiologie diagnostique ;

VU rarrété du 16 septembre 2022 fixant, pour un site autorisé, le nombre d'équipements d'imagerie en
coupes en application du Il de I'article R. 6123-161 du code de la santé publique ;

VU l'arrété n°2023PRS-06-34 du 22 juin 2023 portant délimitation des zones du Schéma Regional de Santé
Provence-Alpes-Cote d'Azur donnant lieu a la répartition des activités de soins et équipements matériels
lourds et donnant lieu a I'application aux laboratoires de biologie médicale des regles de territorialité, publié
au recueil des actes administratifs de la préfecture de région Provence-Alpes-Cote d’Azur le 29 juin 2023 ;

VU l'arrété en date du 26 octobre 2023 portant adoption du Projet Régional de Santé 2023-2028 de la région
Provence-Alpes-Céte d'Azur, publié au recueil des actes administratifs de la préfecture de région Provence-
Alpes-Céte d'Azur le 27 octobre 2023 ;

VU le décret du Ministére du Travail, de la Santé et des Solidarités, en date du 16 juillet 2024, portant
nomination de Monsieur Yann Bubien, en qualité de Directeur Général de 'Agence Régionale de Santé
Provence-Alpes-Céte d'Azur, a compter du 18 juillet 2024

VU les autorisations d'équipements matériels lourds antérieures, concernant deux appareils d'imagerie par
résonance magnétique (IRM), détenues par la SA Hopital Privé Toulon Hyéres Saint-Jean, sise 1 avenue
Georges Bizet, 83000 TOULON, sur le site de I'Hopital Privé Toulon Hyeres Saint-Jean, sis a la méme
adresse ;

VU la décision n°2023FEN12-062, en date du 19 décembre 2023, du Directeur Général de I'Agence Regionale
de Santé Provence-Alpes-Céte d'Azur, fixant pour I'année 2024, les périodes et le calendrier de depdt des
demandes d'autorisation et de renouvellement d’autorisation sur injonction pour les activités de soins et les
équipements matériels lourds visés aux articles R. 6122-25 et R. 6122-26 du code de la santé publique ;

VU la décision n° 2024BOQ0OS04-025, en date du 29 avril 2024, portant fixation du bilan quantitatif de l'offre de
soins déterminant la recevabilité des demandes d'autorisation d'équipements d'imagerie en coupes a utilisation
médicale (appareils d'IRM / scanographes), mentionnés au 2° de l'article R. 6122-26 du code de la sante
publique (CSP), a I'exception de ceux exclusivement dédiés aux activités mentionnées aux 6°, 11°, 13° et
21° de l'article R. 6122-25 et ceux mentionnés au 2° de l'article R. 6123-93-3 du CSP pour la pénode de
dépbt ouverte du 1# juin 2024 au 13 ao(t 2024 ;

VU la demande n°93-83-24-00234, en date du 9 ao(t 2024, présentée par la SA Hopital Prive Toulon Hyéres
Saint-Jean, sise 1 avenue Georges Bizet, 83000 TOULON, représentée par son Directeur Géneral, en vue

d'obtenir 'autorisation de radiologie diagnostique sur le site de 'Hépital Privé Toulon Hyéres Saint-Jean, sis
ala méme adresse ;

VU le dossier déclaré complet et les engagements du demandeur ;
VU le rapport établi par I'instructeur de 'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-Cote d’Azur ;

VU l'avis émis par la Commission Spécialisée de I'Organisation des Soins (CSOS) Provence-Alpes-Cote
d’Azur, lors de sa séance du 10 décembre 2024 ;
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VU les équipements matériels lourds de radiologie diagnostique actuellement exploités par le promoteur sur
le site géographique susvisé au jour de la présente décision .
- Appareil d'imagerie par résonance magnétique SIEMENS MAGNETOM LUMINA N°196318 3T ;
- Appareil d'imagerie par résonance magnétique SIEMENS MAGNETOM ALTEA N°SN 190851 1,5 T ;

CONSIDERANT que conformément a Farticle 3 de I'ordonnance n°2021-583 du 12 mai 2021, « /a dur¢e de
validité des autorisations d'activités de soins et des équipements matériels lourds délivrées en application
des dispositions du code de la santé publique, autres que celles mentionnées aux I, Il et lll, modifiées par la
présente ordonnance, dans leur rédaction antérieure a la publication de cette ordonnance, est fixée, et le
cas échéant prolongée, jusqu'a l'intervention d'une décision sur une nouvelle demande d'autorisation
déposée a compter de I'entrée en vigueur des décrets » ,

CONSIDERANT que l'article 2 alinéa IIl du décret n°2022-1237 du 16 septembre 2022 susvise precise que
« Les titulaires d'autorisations d’exploitation d'équipements matériels lourds mentionnés aux 2° et 3° de
I'article R. 6122-26 du code de la santé publique, délivrées sur le fondement des dispositions applicables
avant I'entrée en vigueur du présent décret, en cours lors de l'ouverture de la premiére période mentionnée
au quatriéme alinéa de l'article L. 6122-9 du méme code postérieure au 1er juin 2023, déposent avant la fin
de cette méme période une demande d'autorisation (...) pour I'exploitation des équipements de matériels
lourds d'imagerie en coupes mentionnés au 2° de l'article R. 6122-26 du méme code dans sa rédaction issue
du présent décret ».(...) Les demandeurs mentionnés au présent I/l peuvent poursuivre leur activité jusqu'a
ce qu'il soit statué sur leur demande dans les conditions prévues a l'article L. 6122-9 du code de la santé

publique » ;

CONSIDERANT gue les équipements d'imagerie en coupes mentionnés au 2° de l'article R. 6122-26 utilisés
pour la réalisation d'actes diagnostiques (appareils d'IRM / scanographes), sont visés par la réforme des
autorisations sanitaires ; ‘

CONSIDERANT que l'article R. 6122-26 du code de la santé publique modifié par le décret n® 2022-1237
du 16 septembre 2022 relatif aux conditions d'implantation des équipements matériels lourds d'imagerie
remplace les dispositions du 2° de I'article R. 6122-26 par les dispositions suivantes :

« a) Le 2° est remplacé par les dispositions suivantes .

2° Equipements d’'imagerie en coupes suivants, a I'exception de ceux exclusivement dédiés aux activités
mentionnées aux 6°, 11°, 13° et 21° de l'article R. 6122-25 . )

a) Appareils d’'imagerie par résonance magnétique nucléaire a utilisation médicale ;

b) Scanographes a utilisation médicale ; »

Le 3° est abrogé. »

CONSIDERANT que l'article R. 6123-161 du code de la santé publique précise les modalités d'exploitation
de l'autorisation sur le site géographique en fonction des types d’appareils présents et encadre juridiquement
leur nombre maximal ;

CONSIDERANT que la nouvelile nomenclature OQOS pour la radiologie diagnostique (IRM/Scanner)
consiste a autoriser un plateau technique composé d’'équipements dédiés & limagerie en coupes,
comprenant les appareils d'imagerie ou de spectrométrie par résonance magneétique nucléaire a utilisation
clinique et/ou les scanographes a utilisation médicale, & I'exception des équipements d'imagerie hybrides ;

CONSIDERANT que les objectifs quantifiés de I'offre de soins (OQOS) prévus dans la décision
n° 2024BOQOS04-025, en date du 29 avril 2024, portant fixation du bilan quantitatif de I'offre de soins
déterminant la recevabilité des demandes d'autorisation d’équipements d’imagerie en coupes a utilisation
médicale (appareils d'IRM/scanographes), pour la période de dépét ouverte du 1er juin 2024 au 13 aolt
2024, fixent a 22 (hors HIA) le nombre d’implantations disponibles sur la zone de santé du Var

CONSIDERANT que sur la zone de santé susvisée pour l'autorisation susvisée, 'ARS PACA a réceptionné
25 dossiers avec 22 implantations de radiologie diagnostique disponibles ;

CONSIDERANT, dés lors, que la demande du promoteur s'est trouvée en concurrence avec d'autres projets, .
et que 'ARS PACA a nécessairement procédé a 'examen des mérites respectifs de chacun des dossiers
présentés au titre de cette zone de santé afin de retenir les dossiers répondant le mieux aux exigences
réglementaires ;

CONSIDERANT qu'apres appréciation des mérites respectifs, deux grands groupes de dossiers sont
identifiés avec un groupe 1 constitué des dossiers répondant le mieux aux exigences réglementaires et
portant les meilleurs mérites par rapport & ceux du groupe 2 sur la zone de sante du Var,

nooR
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CONSIDERANT que le dossier du promoteur fait partie des dossiers du groupe 1 qui repondent le mieux
aux besoins de santé de la population identifiés par le SRS-PRS car, en étant déja détenteur d’'une
autorisation, il peut garantir dés notification de l'autorisation une mise en ceuvre de l'autorisation, par
opposition aux promoteurs du groupe 2 qui proposent une date de mise en ceuvre plus lointaine ;

CONSIDERANT que les dossiers du groupe 1 sont plus compatibles avec les objectifs fixés par le SRS-PRS
2023-2028 car ils s'inscrivent davantage dans les objectifs qualitatifs du SRS-PRS que les dossiers du
groupe 2 par les effets positifs générés par la reconduite d'une autorisation pré-existante (offre de soins
qualitative reconnue au sein du site géographique, sécurisation de l'offre de la zone de santé incluse dans
I'offre environnante de son bassin de santé) en garantissant la qualité et la sécurité des prises en charge
dans les meilleurs délais pour éviter I'allongement des rendez-vous et les pertes de chance medicales ;

CONSIDERANT que ce dossier fait partie des dossiers qui s'inscrivent le mieux dans les priorités du SRS-
PRS car la mise en ceuvre immédiate de I'autorisation garantit 'absence d'interruption des filiéres de prise
en charge et le maintien du niveau d'offre de soins en présence via la consolidation de l'offre ;

CONSIDERANT que ce dossier fait partie des dossiers qui s'inscrivent le mieux dans les orientations du
chapitre 7 (comment améliorer la qualité des prises en charge ?} du SRS-PRS par rapport aux primo-
demandeurs d'autorisations de radiologie diagnostigue :

- en dispensant des « soins efficaces et sirs » (les promoteurs sont des promoteurs déja connus en région
et dotés d'une expérience dans leur organisation de prise en charge) et en poursuivant la prise en charge
sur des sites géographiques disposant d'un « haut niveau de compétences et de qualification ainsi qu'un
nombre suffisant de professionnels de santé » constituant « de puissants leviers d'amélioration de la
qualite » ;

- en garantissant des soins « dispensés en temps utile » : les délais d'attente sont réduits avec un promoteur
qui met en ceuvre l'autorisation dés notification ;

- en partageant une « stratégie ayant pour ambition de garantir des effectifs et des compétences dans
I'ensemble du secteur de la santé » qui aboutit a mettre en ceuvre « toutes les mesures qui permettront de
maintenir un effectif suffisant de professmnnels de santé et éviter de dégrader la qualité de la prise en soins
et les environnements de travail » ,

CONSIDERANT que ce dossier fait partie des dossiers qui satisfont aux conditions d’implantation et
conditions techniques de fonctionnement et, par I'expertise déja développée depuis plusieurs annees,
permet de garantir une qualité et sécurité de la prise en charge robuste ;

CONSIDERANT qu'il convient donc en priorité d'octroyer une implantation & ce dossier qui fait partie du
groupe 1 ;

CONSIDERANT que la demande de la SA Hoépital Privé Toulon Hyéres Saint-Jean est compatible avec les
objectifs quantitatifs de I'offre de soins de la zone de santé fixés par la décision n°2024BOQOS04-025, en
date du 29 avril 2024, portant fixation du bilan quantitatif de I'offre de soins et répond ainsi aux besoins de santé
de la population identifiés par le SRS-PRS 2023-2028 ;

CONSIDERANT que le projet déposé par la SA Hopital Privé Toulon Hyéres Saint-Jean répond aux objectifs
qualitatifs du Schéma Régional de Santé — Projet Régional de Santé (SRS-PRS) 2023-2028 ;

CONSIDERANT que le promoteur dispose déja de deux appareils d'imagerie par résonance magnétique sur
son plateau technique ;

CONSIDERANT que la SA Hépital Privé Toulon Hyéres Saint-Jean souscrit aux engagements particuliers
concernant les dépenses a la charge de I'assurance maladie, le volume d'activité et la réalisation d'une
évaluation, conformément a I'article L. 6122-5 du code susvise ;

CONSIDERANT que le projet répond aux besoins de santé de |la population identifiés par le schéma régional
de santé 2023-2028 de la région Provence-Alpes-Cote d'Azur ;

CONSIDERANT que le projet présenté est compatible avec les objectifs fixés par ce schéma ;

CONSIDERANT que le projet présenté satisfait aux conditions d'implantation et aux conditions techniques
de fonctionnement prévues par la réglementation ;

CONSIDERANT que le dossier présenté est conforme aux conditions posées par I'article L. 6122-2 du code
de la santé publique.
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DECIDE

ARTICLE 1:

La demande présentée par la SA Hopital Privé Toulon Hyeéres Saint-Jean, sise 1 avenue Georges Bizet, 83000
TOULON, représentée par son Directeur Général, en vue d’obtenir l'autorisation d’équipements
d’:magerie en coupes 4 utilisation médicale (appareils d'IRM et/ou scanographes), mentionnés au 2° de
larticle R. 6122-26 du code de la santé publique (CSP), & I'exception de ceux exclusivement dédiés aux
activités mentionnées aux 6°, 11°, 13° et 21° de l'article R. 6122-25 et ceux mentionnés au 2° de l'article
R. 6123-93-3 du CSP, sur le site de I'Hopital Privé Toulon Hyéres Saint-Jean, sis a la méme adresse, est
accordée.

ARTICLE 2: _
Le nombre d'équipements matériels lourds de radiologie diagnostique autorisé au jour de la décision est le

suivant:
- 2 appareils d'imagerie par résonance magnétique dont I'exploitation est déja mise en ceuvre.

Le projet d’acquisition d'un ou plusieurs équipements supplémentaires, par rapport & la liste susvisee, devra
faire 'objet d'une information au Directeur Général de 'Agence Régionale de Sante Provence-Alpes-Cote
d'Azur. L'ARS examinera la demande avant I'ajout d'un nouvel &quipement sur le site géographique. Elle
précisera au promoteur la procédure administrative applicable pour son projet, au regard des conditions
d'implantation et conditions techniques de fonctionnement prévues par la reglementation.

ARTICLE 3 :
L'autorisation est délivrée dans les conditions fixées par les articles R. 6123-161, R. 6122-37 et D. 6122-38

du code de Ia santé publique.
Lorsque le titulaire de ['autorisation met en service I'activité de radiologie diagnostique, il en fait sans délai la

déclaration de mise en ceuvre au Directeur Général de 'Agence Régionale de Santé.

La déclaration prévue est adressée au Directeur Général de I'Agence Régionale de Santé par lettre
recommandée avec demande d'avis de réception, ou par tout moyen assurant des garanties équivalentes
de réception & date certaine. Elle doit également comporter les engagements au respect de la conformité de
Iactivité de soins ou de I'équipement matériel lourd aux conditions d'autorisation.

Sont joints & cet envoi, tous documents attestant que le titulaire a obtenu un résultat positif aux controles
techniques applicables, e cas échéant, a ses installations.

Le titulaire peut commencer l'exercice de |'activité de soins et dispenser des soins remboursables aux
assurés sociaux a partir du jour suivant cet envoi.

Dans le délai de six mois, une visite de conformité peut étre réalisée par 'Agence Régionale de Santé
Provence-Alpes-Céte d'Azur et programmée par accord entre I'Agence et le titulaire.

ARTICLE 4 :
La durée de validité de la présente autorisation est de sept ans a compter de la date de réception de la
déclaration de mise en ceuvre de I'activité de soins par le Directeur Général de 'ARS Provence-Alpes-Cote

d'Azur.

Conformément a I'alinéa 3 de 'article L. 8122-10, le titulaire de I'autorisation devra déposer un dossier de
demande de renouvellement simplifié au plus tard 14 mois avant la date d'échéance de son autorisation sur
I'applicatif national Sl-Autorisations.

Un tableau de bord des autorisations détenues et des procédures a respecter est disponible en ligne sur
l'applicatif national Sl-Autorisations, pour chaque promoteur, lui permettant de consulter la situation
administrative des autorisations qu'il détient.

ARTICLE 5 :

Conformément a l'article L. 6122-11 du code de la santé publique, I'autorisation susmentionnée doit faire
lobjet d’'un commencement d’exécution dans un délai de trois ans et doit étre achevée dans un délai de
quatre ans & compter de la réception de la présente autorisation, sous peine de caducite.

ARTICLE 6 :
Toute modification portant sur les locaux ou les conditions d'exécution de I'autorisation de I'activité de soins

devra faire I'objet d'une information au Directeur Général de I'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-
Céte d'Azur, en lui communiquant les documents afférents & ce projet (article D. 6122-38-ll du code de la

santé pubhque)
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ARTICLE 7 :

La présente décision est susceptible de faire I'objet d’'un recours hiérarchique dans un délai de deux mois a
compter de sa notification, dans les conditions prévues par l'article L. 6122-10-1 du code de la santé
publique.

Ce recours ne constitue pas un préalable obligatoire au recours contentieux. |l est adressé au Ministre en
charge du Travail, de la Santé, des Solidarites et des Familles :

Direction Générale de I'Organisation des Sains
Sous-Direction de la Régulation de I'Offre de Soins
Bureau R3
14 avenue Duquesne
75350 PARIS 07SP

Elle est également susceptible de faire I'objet d'un recours contentieux devant le Tribunal Administratif
compétent dans un délai de deux mois a compter de sa notification dans les conditions prévues par |'article
R. 421-1 du code de justice administrative.

ARTICLE 8 :

Le Directeur de I'Organisation des Soins de 'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-Cote d'Azur et le
Directeur Départemental concerné sont chargés de I'exécution de la présente décision qui sera publiée au
recueil des actes administratifs de la Préfecture de Région.

P
o /
Marseille, le 30 janvier 2025. _/,i’;/"" " ,//‘
Pour le Directeur Général d/e,A‘IB«RS PACA//M-“”“F
et par délégation——— o
Le Directeur Général Adjel o
Olivier Brahic™
\ /"J. 2
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REPUBLIQUE g r

FRANCAISE

Liberid @ ¥ Agence Régionale de Santé
AAETEE Provence-Alpes

Egalicé Céite d"Azur

Fraternieé

Décision n® 2024 A 213

Demande d’autorisation de radiologie diagnostique visant les
équipements d’'imagerie en coupes du 2° de [larticle
R. 6122-26 du code de la santé publique comprenant les
appareils d’imagerie ou de spectrométrie par résonance
magnétique nucléaire a utilisation clinique et/ou les
scanographes & utilisation médicale a [I'exception des
équipements d’imagerie hybrides

Promoteur :

Groupement d'Intérét Economique (GIE) IRM 83
54 rue Sainte Claire Deville

83100 TOULON

FINESS EJ : 830021308

Lieu d’implantation :
Imagerie GIE IRM 83 - Hopital Sainte-Musse

54 rue Sainte Claire Deville
83100 TOULON

FINESS ET : 830024832

Réf : DOS-1224-15762-D

Le Directeur Général de 'Agence Régionale de Santé de Provence-Alpes-Cote d’Azur

VU le code de la santé publique et en particulier les articles L. 6122-1 et suivants, R. 6122-23 et suivants ;

VU le code de |a sécurité sociale ;

VU 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 la loi n® 2016-41 du 26 janvier 2016 de modernisation de notre systeme de santé ;
VU la loi n° 2019-774 du 24 juillet 2019 relative a 'organisation et & la transformation du systeme de santé ;

VU l'ordonnance n° 2021-583 du 12 mai 2021 portant modification du régime des autorisations d'activités de
soins et des équipements matériels lourds ,

VU le décret n® 2010-336 du 31 mars 2010 portant création des Agences Régionales de Santé ;

VU le décret n° 2018-117 du 19 février 2018 relatif & la simplification et & la modernisation des régimes
d'autorisation des activités de soins et d'équipements matériels lourds ;

[E] 5
s
CIEF 4
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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° 2022-1237 du 16 septembre 2022 relatif aux conditions d’implantation des equipements
matériels lourds d'imagerie et de I'activité de soins de radiologie interventionnelle ;

VU le décret n° 2022-1238 du 16 septembre 2022 relatif aux conditions de fonctionnement des équipements
matériels lourds d'imagerie et de I'activité de soins de radiologie interventionnelle ;

VU le décret n° 2022-1765 du 29 décembre 2022 relatif aux conditions d’'implantation des activités de soins
de chirurgie, de chirurgie cardiaque et de neurochirurgie modifiant les dispositions relatives a la radiologie
diagnostique ;

VU le décret n° 2022-1766 du 29 décembre 2022 relatif aux conditions techniques de fonctionnement des
activités de soins de chirurgie, de chirurgie cardiaque et de neurochirurgie modifiant les dispositions relatives
a la radiologie diagnostique ;

VU larrété du 16 septembre 2022 fixant, pour un site autorisé, le nombre d'équipements d'imagerie en
coupes en application du Il de l'article R. 6123-161 du code de la santé publique ;

VU l'arrété n°2023PRS-06-34 du 22 juin 2023 portant délimitation des zones du Schéma Régional de Santé
Provence-Alpes-Céte d'Azur donnant lieu a la répartition des activités de soins et équipements materiels
lourds et donnant lieu & I'application aux laboratoires de biologie médicale des regles de territorialite, publie
au recueil des actes administratifs de la préfecture de région Provence-Alpes-Coéte d'Azur le 29 juin 2023 ;

VU l'arrété en date du 26 octobre 2023 portant adoption du Projet Régional de Santé 2023-2028 de la région
Provence-Alpes-Céte d'Azur, publié au recueil des actes administratifs de la préfecture de région Provence-
Alpes-Cote d’Azur le 27 octobre 2023 ;

VU le décret du Ministére du Travail, de la Santé et des Solidarités, en date du 16 juillet 2024, portant
nomination de Monsieur Yann Bubien, en qualité de Directeur Général de I'Agence Régionale de Santé
Provence-Alpes-Céte d'Azur, & compter du 18 juillet 2024 ;

VU l'autorisation d'équipement matériel lourd antérieure, concernant un appareil d'imagerie par résonance
magnétique (IRM) détenue par le Groupement d'Intérét Economique (GIE) IRM 83, sis 54 rue Sainte Claire
Deville, 83100 TOULON sur le site d'lmagerie GIE IRM 83 de I'Hopital Sainte-Musse, sis a la méme
adresse ;

VU la décision n°2023FEN12-062, en date du 19 décembre 2023, du Directeur Général de 'Agence Reégionale
de Santé Provence-Alpes-Céte d'Azur fixant, pour l'année 2024, les périodes et le calendrier de depét des
demandes d’autorisation et de renouvellement d'autorisation sur injonction pour les activités de soins et les
équipements matériels lourds visés aux articles R. 6122-25 et R. 6122-26 du code de la santé publique ;

VU la décision n° 2024BOQ0OS04-025, en date du 29 avril 2024, portant fixation du bilan quantitatif de 'offre de
soins déterminant la recevabilité des demandes d'autorisation d’équipements d’imagerie en coupes a utilisation
médicale (appareils d'IRM / scanographes), mentionnés au 2° de l'article R. 6122-26 du code de la santé
publique (CSP), a I'exception de ceux exclusivement dédiés aux activités mentionnées aux 6°, 11°, 13° et
21° de l'article R. 6122-25 et ceux mentionnés au 2° de l'article R. 6123-93-3 du CSP pour la période de
dépo6t ouverte du 1° juin 2024 au 13 aolt 2024 ;

VU la demande n°93-83-24-00221, en date du 8 ao(t 2024, présentée par le Groupement d'Intérét
Economique (GIE) IRM 83, sis 54 rue Sainte Claire Deville, 83100 TOULON, représenté par son President,

en vue d’'obtenir 'autorisation de radiologie diagnostique sur le site d'Imagerie GIE IRM 83 de |'Hépital Sainte-
Musse, sis a la méme adresse ;

VU le dossier déclaré complet et les engagements du demandeur ;
VU le rapport établi par I'instructeur de I'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-Céte d'Azur ;

VU l'avis émis par la Commission Spécialisée de I'Organisation des Soins (CSOS) Provence-Alpes-Cote
d'Azur, lors de sa séance du 10 décembre 2024 ;
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VU I'équipement matériel lourd de radiologie diagnostique actuellement exploité par le promoteur sur le site
géographique susvisé au jour de la présente décision :
- Appareil dimagerie par résonance magnétique GENERAL ELECTRIC SIGNA VOYAGER
N° Sv15T2100079TJ 1,5T ;

CONSIDERANT que conformément 2 ['article 3 de I'ordonnance n°2021-583 du 12 mai 2021, « la durée de
validité des autorisations d’activités de soins et des équipements matériels lourds délivrées en application
des dispositions du code de la santé publique, autres que celles mentionnées aux I, It et I, modifiées par la
présente ordonnance, dans leur rédaction antérieure & la publication de cette ordonnance, est fixée, et le
cas échéant prolongée, jusqu'a lintervention d’'une décision sur une nouvelle demande d’autorisation
déposée a compter de I'entrée en vigueur des décrets » ;

CONSIDERANT que l'article 2 alinéa Ill du décret n°2022-1237 du 16 septembre 2022 susvisé précise que
« Les titulaires d'autorisations d’exploitation d’équipements matériels lourds mentionnés aux 2° et 3° de
Particle R. 6122-26 du code de la santé publique, délivrées sur le fondement des dispositions applicables
avant Pentrée en vigueur du présent décret, en cours lors de l'ouverture de la premiére période mentionnée
au quatriéme alinéa de l'article L. 6122-9 du méme code postérieure au Ter juin 2023, déposent avant la fin
de cette méme période une demande d’autorisation (...) pour 'exploitation des équipements de matériels
lourds d’imagerie en coupes mentionnés au 2° de l'article R. 6122-26 du méme code dans sa rédaction issue
du présent décret ».(...) Les demandeurs mentionnés au présent lll peuvent poursuivre leur activité jusqu’a
ce qi'il soit statué sur leur demande dans les conditions prévues a l'article L. 6122-9 du code de /a santé
publigue » ;

CONSIDERANT que les équipements d'imagerie en coupes mentionnés au 2° de l'article R. 6122-26 utilisés
pour la réalisation d'actes diagnostiques (appareils d'IRM / scanographes), sont visés par la réforme des
autorisations sanitaires ;

CONSIDERANT que l'article R. 6122-26 du code de la santé publique modifié par le décret n°® 2022-1237
du 16 septembre 2022 relatif aux conditions d'implantation des équipements matériels lourds d’imagerie
remplace les dispositions du 2° de l'article R. 6122-26 par les dispositions suivantes :

« a) Le 2° est remplacé par les dispositions suivantes .

2° Equipements d'imagerie en coupes suivants, & I'exception de ceux exclusivement dédiés aux activités
mentionnées aux 6°, 11°, 13° et 21° de l'article R. 6122-25:

a) Appareils d'imagerie par résonance magnétique nucléaire a utilisation medicale ;

b) Scanographes a utilisation médicale ; »

Le 3° est abrogé. »

CONSIDERANT que l'article R. 6123-161 du code de |a santé publique précise les modalités d'exploitation
de I'autorisation sur le site géographique en fonction des types d'appareils présents et encadre juridiquement
leur nombre maximal ;

CONSIDERANT que la nouvelle nomenclature OQOS pour la radiologie diagnostique (IRM/Scanner)
_consiste a autoriser un plateau technique composé d'équipements dédiés a l'imagerie en coupes,
comprenant les appareils d'imagerie ou de spectrométrie par résonance magnetique nucléaire a utilisation
clinique et/ou les scanographes a utilisation médicale, a I'exception des équipements d'imagerie hybrides ;

CONSIDERANT que les objectifs quantifiés de l'offre de soins (OQOS) prévus dans la décision
n° 2024BOQOS04-025, en date du 29 avril 2024, portant fixation du bilan quantitatif de I'offre de soins
déterminant la recevabilité des demandes d'autorisation d’équipements d’imagerie en coupes a utilisation
médicale (appareils d'IRM/scanographes), pour la période de dépét ouverte du Ter juin 2024 au 13 ao(t
2024, fixent a 22 (hors HIA) le nombre d'implantations disponibles sur la zone de santé du Var ;

CONSIDERANT que sur la zone de santé susvisée pour l'autorisation susvisée, 'ARS PACA a réceptionne
25 dossiers avec 22 implantations de radiologie diagnostique disponibles ;

CONSIDERANT, dés lors, que la demande du promoteur s’est trouvée en concurrence avec d'autres projets,
et que 'ARS PACA a nécessairement procédé a 'examen des mérites respectifs de chacun des dossiers
présentés au titre de cette zone de santé afin de retenir les dossiers répondant le mieux aux exigences
réglementaires ;

CONSIDERANT qu'aprés appréciation des mérites respectifs, deux grands groupes de dossiers sont
identifiés avec un groupe 1 constitué des dossiers répondant le mieux aux exigences réglementaires et
portant les meilleurs mérites par rapport & ceux du groupe 2 sur la zone de santé du Var ;
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CONSIDERANT que le dossier du promoteur fait partie des dossiers du groupe 1 qui répondent le mieux
aux besoins de santé de la population identifiéss par le SRS-PRS car, en étant déja détenteur d'une
autorisation, il peut garantir dés notification de I'autorisation une mise en ceuvre de l'autorisation, par
opposition aux promoteurs du groupe 2 qui proposent une date de mise en ceuvre plus lointaine ;

CONSIDERANT que les dossiers du groupe 1 sont plus compatibles avec les objectifs fixes par le SRS-PRS
2023-2028 car ils s'inscrivent davantage dans les objectifs qualitatifs du SRS-PRS que les dossiers du
groupe 2 par les effets positifs générés par la reconduite d'une autorisation pré-existante (offre de soins
qualitative reconnue au sein du site géographique, sécurisation de I'offre de la zone de santé incluse dans
I'offre environnante de son bassin de santé) en garantissant la qualité et la sécurité des prises en charge
dans les meilleurs délais pour éviter 'allongement des rendez-vous et les pertes de chance medicales ;

CONSIDERANT que ce dossier fait partie des dossiers qui s'inscrivent le mieux dans les priorités du SRS-
PRS car la mise en ceuvre immédiate de I'autorisation garantit 'absence d’interruption des filieres de prise
en charge et le maintien du niveau d'offre de soins en présence via la consolidation de I'offre ;

CONSIDERANT que ce dossier fait partie des dossiers qui s'inscrivent le mieux dans les orientations du
chapitre 7 (comment améliorer la qualité des prises en charge ?) du SRS-PRS par rapport aux primo-
demandeurs d'autorisations de radiologie diagnostique :

- en dispensant des « soins efficaces et sars » (les promoteurs sont des promoteurs déja connus en région
et dotés d'une expérience dans leur organisation de prise en charge) et en.poursuivant la prise en charge
sur des sites géographiques disposant d'un « haut niveau de compétences et de qualification ainsi qu'un
nombre suffisant de professionnels de santé » constituant « de puissants leviers d'amélioration de la
qualité » ;

- en garantissant des soins « dispensés en temps utile » : les délais d'attente sont réduits avec un promoteur
qui met en ceuvre I'autorisation dés notification ;

- en partageant une « stratégie ayant pour ambition de garantir des effectifs et des compétences dans
'ensemble du secteur de la santé » qui aboutit & mettre en ceuvre « toutes les mesures qui permettront de
maintenir un effectif suffisant de professmnnels de santé et éviter de dégrader la qualité de |a prise en soins
et les environnements de travail » ;

CONSIDERANT que ce dossier fait partie des dossiers qui satisfont aux conditions d'implantation et
conditions techniques de fonctionnement et, par I'expertise déja développée depuis plusieurs annees,
permet de garantir une qualité et sécurité de la prise en charge robuste ;

CONSIDERANT qu'il convient donc en priorité d'octroyer une implantation & ce dossier qui fait partie du
groupe 1 ;

CONSIDERANT que la demande du Groupement d'Intérét Economique (GIE) IRM 83 est compatible avec les
objectifs quantitatifs de I'offre de soins de la zone de santé fixés par la décision n°2024BOQOS04-025, en
date du 29 avril 2024, portant fixation du bilan quantitatif de I'offre de soins et répond ainsi aux besoins de santé
de la population identifiés par le SRS-PRS 2023-2028 ;

CONSIDERANT que le projet déposé par le Groupement d'Intérét Economique (GIE) IRM 83 répond aux
objectifs qualitatifs du Schéma Régional de Santé — Projet Régional de Santé (SRS-PRS) 2023-2028 ;

CONSIDERANT que le promoteur dispose déja d’un appareil d'imagerie par résonance magnétique sur son
plateau technique ;

CONSIDERANT que le Groupement d'Intérét Economique (GIE) IRM 83 souscrit aux engagements
particuliers concernant les dépenses a |a charge de |'assurance maladie, le volume d'activité et la réalisation
d’une évaluation, conformément a I'article L. 6122-5 du code susvisé ;

CONSIDERANT que le projet répond aux besoins de santé de la population identifiés par le schéma regional
de santé 2023-2028 de la région Provence-Alpes-Cote d'Azur ;

CONSIDERANT que le projet présenté est compatible avec les objectifs fixés par ce schéma ;

CONSIDERANT que le projet présenté satisfait aux conditions d'implantation et aux conditions techniques
de fonctionnement prévues par la réglementation ;

CONSIDERANT que le dossier présenté est conforme aux conditions posées par l'article L6122-2 du code
de la santé publique.
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DECIDE

ARTICLE 1:
La demande présentée par le Groupement d'Intérét Economique (GIE) IRM 83, sis 54 rue Sainte Claire Deville,
83100 TOULON, représenté par son Président, en vue d'obtenir F'autorisation d’équipements d'imagerie
en coupes a utilisation médicale (appareils d'IRM et/ou scanographes), mentionnés au 2° de l'article
R. 6122-26 du code de la santé publique (CSP), a I'exception de ceux exclusivement dédiés aux activites
~ mentionnées aux 6°, 11°, 13° et 21° de |'article R. 6122-25 et ceux mentionnés au 2° de l'article R. 6123-93-
3 du CSP, sur le site d'Imagerie du GIE IRM 83 de I'Hopital Sainte-Musse, sis a la méme adresse, est
accordée.

ARTICLE 2':
Le nombre d'équipement matériel lourd de radiologie diagnostique autorisé au jour de la décision est le

suivant :
- 1 appareil d'imagerie par résonance magnétique dont I'exploitation est déja mise en ceuvre.

Le projet d'acquisition d'un ou plusieurs équipements supplémentaires, par rapport 4 |a liste susvisée, devra
faire I'objet d’'une information au Directeur Général de 'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-Cote
d'Azur. L'ARS examinera la demande avant I'ajout d'un nouvel équipement sur le site géographique. Elle
précisera au promoteur la procédure administrative applicable pour son projet, au regard des conditions
d'implantation et conditions techniques de fonctionnement prévues par la réglementation.

ARTICLE 3 :

L'autorisation est délivrée dans les conditions fixées par les articles R. 6123-161, R. 6122-37 et D. 6122-38
du code de la santé publique. :

Lorsque le titulaire de 'autorisation met en service 'activité de radiologie diagnostigue, il en fait sans délai la
déclaration de mise en ceuvre au Directeur Général de 'Agence Régionale de Santé.

La déclaration prévue est adressée au Directeur Général de 'Agence Régionale de Santé par lettre
recommandée avec demande d'avis de réception, ou par tout moyen assurant des garanties équivalentes
de réception a date certaine. Elle doit également comporter les engagements au respect de la conformité de
I'activité de soins ou de I'équipement matériel lourd aux conditions d'autorisation.

Sont joints & cet envoi, tous documents attestant que le titulaire a obtenu un résultat positif aux controles
techniques applicables, le cas échéant, a ses installations.

Le titulaire peut commencer l'exercice de l'activité de soins et dispenser des soins remboursables aux
assurés sociaux a partir du jour suivant cet envoi.

Dans le délai de six mois, une visite de conformité peut étre réalisée par 'Agence Régionale de Sante
Provence-Alpes-Cote d'Azur et programmée par accord entre I'Agence et le titulaire.

ARTICLE 4 :
La durée de validité de la présente autorisation est de sept ans a compter de la date de réception de la
déclaration de mise en ceuvre de I'activité de soins par le Directeur Général de I'ARS Provence-Alpes-Cote

d'Azur.

Conformément a I'alinéa 3 de l'article L. 6122-10, le titulaire de I'autorisation devra déposer un dossier de
demande de renouvellement simplifié au plus tard 14 mois avant la date d'échéance de son autorisation sur
I'applicatif national SI-Autorisations.

Un tableau de bord des autorisations détenues et des procédures a respecter est disponible en ligne sur
I'applicatif national Si-Autorisations, pour chaque promoteur, lui permettant de consulter la situation
administrative des autorisations qu'il detient.

ARTICLE 5 :

Conformément a l'article L. 6122-11 du code de la santé publique, I'autorisation susmentionnée doit faire
I'objet d’'un commencement d'exécution dans un délai de trois ans et doit étre achevée dans un delai de
quatre ans & compter de la réception de la présente autorisation, sous peine de caducite.

ARTICLE 6 :

Toute modification portant sur les locaux ou les conditions d'exécution de l'autorisation de I'activité de soins
devra faire I'objet d’une information au Directeur Général de 'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-
Cote d'Azur, en lui communiquant les documents afférents a ce projet (article D. 6122-38-l du code de la

santé publique).
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ARTICLE 7 :

La présente décision est susceptible de faire I'objet d'un recours hiérarchique dans un délai de deux mois a
compter de sa notification, dans les conditions prévues par ['article L. 6122-10-1 du code de la santé
publigue.

Ce recours ne constitue pas un préalable obligatoire au recours contentieux. Il est adressé au Ministre en
charge du Travail, de la Santé, des Solidarites et des Familles :

Direction Générale de I'Organisation des Soins
Sous-Direction de la Régulation de I'Offre de Soins
Bureau R3
14 avenue Duguesne
75350 PARIS 07SP

Elle est également susceptible de faire I'objet d'un recours contentieux devant le Tribunal Administratif
compétent dans un délai de deux mois & compter de sa notification dans les conditions prévues par l'article
R. 421-1 du code de justice administrative.

ARTICLE 8 :

Le Directeur de I'Organisation des Soins de I'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-Cote d'Azur et le

Directeur Départemental concerné sont chargés de I'exécution de |a présente décision qui sera publiee au
recueil des actes administratifs de la Préfecture de Region.

Marseille, le 30 janvier 2025.
Pourle Directe'ur Général da AR 'S/g; -

ot par- délégat 9.,/%
Le Dnrecteur
?gﬂe al Adj
ljoirit

, llVler
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REPUBLIQUE 2 r
FRANCAISE

5 . @ B Agence Régionale de Santé
Li mr_/c' Provence-Alpes
Lgalité Cote d'Azur
LFratermitd

Décision n° 2024 A 214

Demande d’autorisation de radiologie diagnostique visant les
équipements d’imagerie en coupes du 2° de [larticle
R. 6122-26 du code de la santé publique comprenant les appareils
d’imagerie ou de spectrométrie par résonance magnétique nucléaire
a utilisation clinique et/ou les scanographes a utilisation médicale a
I'exception des équipements d’imagerie hybrides

Promoteur :

Centre Hospitalier Intercommunal de Toulon La Seyne-sur-Mer
54 rue Henri Sainte Claire Deville

CS 31412

83056 TOULON CEDEX

FINESS EJ : 830100616

Lieu d’implantation :

Hopital Sainte-Musse

54 rue Henri Sainte Claire Deville
83100 TOULON :

FINESS ET : 830000345

Réf : DOS-1224-15763-D

Le Directeur Général de ’Agence Régionale de Santé de Provence-Alpes-Céte d’Azur
VU le code de |a santé publique et en particulier les articles L. 6122-1 et suivants, R. 6122-23 et suivants;

VU le code de la sécurité sociale ;

VU la loi n° 2009-879 du 21 juillet 2009 portant réforme de I'hépital et relative aux patients, & la santé et aux
territoires ;

VU la loi n° 2016-41 du 26 janvier 2016 de modernisation de notre systéme de santé ;
VU la loi n® 2019-774 du 24 juillet 2019 relative & l'organisation et a |a transformation du systéme de santé ;

VU l'ordonnance n° 2021-583 du 12 mai 2021 portant modification du régime des.autorisations d'activités de
soins et des équipements matériels lourds ;

VU le décret n° 2010-336 du 31 mars 2010 portant création des Agences Régionales de Santé ;

VU le décret n° 2018-117 du 19 février 2018 relatif a la simplification et & la modernisation des regimes
d’autorisation des activités de soins et d'équipements matériels lourds ;

QleF
[
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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° 2022-1237 du 16 septembre 2022 relatif aux conditions d'implantation des éqmpements
matériels lourds d'imagerie et de ['activité de soins de radiologie interventionnelle ;

VU le décret n° 2022-1238 du 16 septembre 2022 relatif aux conditions de fonctionnement des équipements
matériels lourds d'imagerie et de I'activité de soins de radiologie interventionnelle ;

VU le décret n° 2022-1765 du 29 décembre 2022 relatif aux conditions d'implantation des activités de soins
de chirurgie, de chirurgie cardiaque et de neurochirurgie modifiant les dispositions relatives a la radiologie
diagnostique ;

VU le décret n° 2022-1766 du 29 décembre 2022 relatif aux conditions techniques de fonctionnement des
activités de soins de chirurgie, de chirurgie cardiaque et de neurochirurgie modifiant les dispositions relatives
a la radiologie diagnostique ;

VU larrété du 16 septembre 2022 fixant, pour un site autorisé, le nombre d'équipements d'imagerie en
coupes en application du Il de I'article R. 6123-161 du code de |a santé publique ;

VU l'arrété n°2023PRS-06-34 du 22 juin 2023 portant délimitation des zones du Schéma Régional de Santé
Provence-Alpes-Céte d’Azur donnant lieu & la répartition des activités de soins et équipements matériels
lourds et donnant lieu & 'application aux laboratoires de biologie médicale des régles de territorialité, publié
au recueil des actes administratifs de la préfecture de région Provence-Alpes-Cote d'Azur le 29 juin 2023 ;

VU l'arrété en date du 26 octobre 2023 portant adoption du Projet Régional de Santé 2023-2028 de la reégion
Provence-Alpes-Cote d’Azur, publié au recueil des actes administratifs de la préfecture de région Provence-
Alpes-Cote d'Azur le 27 octobre 2023 ;

VU le décret du Ministére du Travail, de la Santé et des Solidarités, en date du 16 juillet 2024, portant
nomination de Monsieur Yann Bubien, en qualité de Directeur Général de I'Agence Régionale de Santé
Provence-Alpes-Cote d'Azur, a compter du 18 juillet 2024 ;

VU les autorisations d'équipements matériels lourds antérieures, concernant trois appareils d'imagerie par
résonance magnétique (IRM) et deux appareils de scanographie (SCANNER), détenues par le Centre
Hospitalier Intercommunal de Toulon La Seyne-sur-Mer, sis 54 rue Henri Sainte Claire Deville, CS 31412
83056 TOULON CEDEX, sur le site de 'Hépital Sainte-Musse sis a la méme adresse ;

VU la décision n°2023FEN12-062, en date du 19 décembre 2023, du Directeur Général de Agence Régionale
de Santé Provence-Alpes-Céte d'Azur fixant, pour 'année 2024, les périodes et le calendrier de depdt des
demandes d'autorisation et de renouvellement d’autorisation sur injonction pour les activités de soins. et les
équipements matériels lourds visés aux articles R. 6122-25 et R. 6122-26 du code de la santé publique ;

VU la décision n° 2024BOQOS04-025, en date du 29 avril 2024, portant fixation du bilan quantitatif de l'offre de
soins déterminant la recevabilité des demandes d'autorisation d'équipements d'imagerie en coupes & utilisation
médicale (appareils d'IRM / scanographes), mentionnés au 2° de l'article R. 6122-26 du code de la santé
publique (CSP), & I'exception de ceux exclusivement dédiés aux activités mentionnées aux 6°, 11°, 13° et
21° de l'article R. 6122-25 et ceux mentionnés au 2° de l'article R. 6123-93-3 du CSP pour la période de
dépbt ouverte du 1" juin 2024 au 13 aolt 2024 ;

VU la demande n° 93-83-24-00204, en date du 2 ao(t 2024, présentée par le Centre Hospitalier
Intercommunal de Toulon La Seyne-sur-Mer, sis 54 rue Henri Sainte Claire Deville, CS 31412, 83056
TOULON CEDEX, représenté par son Directeur Général, en vue d'obtenir l'autorisation de radiclogie
diagnostique sur le site de I'Hopital Sainte-Musse, sis a la méme adresse

VU le dossier déclaré complet et les engagements du demandeur ;
VU le rapport établi par I'instructeur de 'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-Cote d’Azur ;

VU l'avis émis par la Commission Spécialisée de I'Organisation des Soins (CSOS) Provence-Alpes-Cote
d’Azur, lors de sa séance du 10 décembre 2024 ;

VU les équipements matériels lourds de radiologie diagnostique actuellement exploités par le promoteur sur

le site géographique susvisé au jour de la présente décision :
- Appareil de scanographie GENERAL ELECTRIC REVOLUTION EVO N°CBCGG1900033HM ;
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- Appareil de scanographie GENERAL ELECTRIC REVOLUTION EVO CT N°RE36A1700064YC ;
Appareil de scanographie CANON AQUILION PRIME N° 5AB2342314 ;

Appareil d'IRM a utilisation clinique GENERAL ELECTRIC MR ARTIST N°PG45T19000478C 1,5T ;
Appareil d'IRM 2 utilisation clinique non mis en service ;

CONSIDERANT que conformément a l'article 3 de I'ordonnance n°2021-583 du 12 mai 2021, « /a durée de
validité des autorisations d’activités de soins et des équipements matériels lourds délivrées en application
des dispositions du code de la santé publique, autres que celles mentionnées aux |, Il et lil, modifiées par la
présente ordonnance, dans leur rédaction antérieure a la publication de cette ordonnance, est fixée, et le
cas échéant prolongée, jusqu’a lintervention d'une décision sur une nouvelle demande d'autorisation
déposée a compter de I'entrée en vigueur des décrets » ;

CONSIDERANT que l'article 2 alinéa Ill du décret n°2022-1237 du 16 septembre 2022 susvisé precise que
« Les titulaires d’autorisations d'exploitation d'équipements matériels lourds mentionnés aux 2° et 3° de
I'article R. 6122-26 du code de la santé publique, délivrées sur le fondement des dispositions applicables
avant I'entrée en vigueur du présent décret, en cours lors de l'ouverture de la premiére période mentionnée
au quatriéme alinéa de Iarticle L. 6122-9 du méme code postérieure au 1er juin 2023, déposent avant la fin
de cette méme période une demande d'autorisation (...) pour I'exploitation des équipements de mateériels
lourds d’imagerie en coupes mentionnés au 2° de 'article R. 6122-26 du méme code dans sa rédaction issue
du présent décret ».(...) Les demandeurs mentionnés au présent lil peuvent poursuivre leur activité jusqu’a
ce qu'il soit statué sur leur demande dans les conditions prévues a l'article L. 6122-9 du code de la santé
publique » ;

CONSIDERANT que les équipements d'imagerie en coupes mentionnés au 2° de I'article R. 6122-26 utilisés
pour la réalisation d'actes diagnostiques (appareils d'IRM / scanographes), sont visés par la réforme des
autorisations sanitaires ;

CONSIDERANT que larticle R. 6122-26 du code de la santé publique modifié par le décret n°® 2022-1237
du 16 septembre 2022 relatif aux conditions dimplantation des équipements matériels lourds d'imagerie
remplace les dispositions du 2° de I'article R. 6122-26 par les dispositions suivantes :

« a) Le 2° est remplacé par les dispositions suivantes :

2° Eguipements d'imagerie en coupes suivants, a I'exception de ceux exclusivement dédiés aux activités
mentionnées aux 6°, 11°, 13° et 21° de l'article R. 6122-25 .

a) Appareils d’imagerie par résonance magnétique nucléaire a utilisation médicale ;

b) Scanographes a utilisation médicale ; »
Le 3° est abrogé. »

CONSIDERANT que l'article R. 6123-161 du code de la santé publique précise les modalités d'exploitation
de l'autorisation sur le site géographique en fonction des types d'appareils présents et encadre juridiquement
leur nombre maximal ;

CONSIDERANT que la nouvelle nomenclature OQOS pour la radiologie diagnostique (IRM/scanner)
consiste & autoriser un plateau technique composé d'équipements dédiés & l'imagerie en coupes,
comprenant les appareils d'imagerie ou de spectrométrie par résonance magnétique nucléaire a utilisation
clinique et/ou les scanographes & utilisation médicale, a I'exception des équipements d'imagerie hybrides ;

CONSIDERANT que les objectifs quantifies de I'offre de soins (OQOS) prévus dans la décision
n° 2024BOQOS04-025, en date du 29 avril 2024, portant fixation du bilan quantitatif de I'offre de soins
déterminant Ia recevabilité des demandes d'autorisation d'équipements d'imagerie en coupes a utilisation
médicale (appareils d'IRM/scanographes), pour la période de dépot ouverte du 1er juin 2024 au 13 aolt
2024, fixent & 22 (hors HIA) le nombre d'implantations disponibles sur la zone de santé du Var ;

CONSIDERANT que sur la zone de santé susvisée pour l'autorisation susvisée, 'ARS PACA a réceptionne
25 dossiers avec 22 implantations de radiologie diagnostique disponibles ;

CONSIDERANT, dés lors, que la demande du promoteur s'est trouvée en concurrence avec d'autres projets,
et que 'ARS PACA a nécessairement procédé a I'examen des mérites respectifs de chacun des dossiers
présentés au titre de cette zone de santé afin de retenir les dossiers répondant le mieux aux exigences
réglementaires ;

CONSIDERANT qu'aprés appréciation des meérites respectifs, deux grands groupes de dossiers sont
identifiés avec un groupe 1 constitué des dossiers répondant le mieux aux exigences réglementaires et
portant les meilleurs mérites par rapport a ceux du groupe 2 sur la zone de santé du Var ;
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CONSIDERANT que le dossier du promoteur fait partie des dossiers du groupe 1 qui répondent le mieux
aux besoins de santé de la population identifiés par le SRS-PRS car, en étant déja détenteur d'une
autorisation, il peut garantir dés notification de l'autorisation une mise en ceuvre de l'autorisation, par
opposition aux promoteurs du groupe 2 qui proposent une date de mise en ceuvre plus lointaine ;

CONSIDERANT que les dossiers du groupe 1 sont plus compatibles avec les objectifs fixés par le SRS-PRS
2023-2028 car ils s'inscrivent davantage dans les objectifs qualitatifs du SRS-PRS que les dossiers du
groupe 2 par les effets positifs générés par la reconduite d'une autorisation pré-existante (offre de soins
qualitative reconnue au sein du site géographique, sécurisation de |'offre de la zone de sante incluse dans
I'offre environnante de son bassin de santé) en garantissant la qualité et la sécurité des prises en charge
dans les meilleurs délais pour éviter I'allongement des rendez-vous et les pertes de chance meédicales ;

CONSIDERANT que ce dossier fait partie des dossiers qui s'inscrivent le mieux dans les priorités du SRS-
PRS car la mise en ceuvre immédiate de I'autorisation garantit 'absence d'interruption des filiéres de prise
en charge et le maintien du niveau d'offre de soins en présence via la consolidation de I'offre ;

CONSIDERANT que ce dossier fait partie des dossiers qui s'inscrivent le mieux dans les orientations du
chapitre 7 (comment améliorer la qualité des prises en charge ?) du SRS-PRS par rapport aux primo-
demandeurs d'autorisations de radiologie diagnostique :

- en dispensant des « soins efficaces et sirs » (les promoteurs sont des promoteurs déja connus en région
et dotés d’'une expérience dans leur organisation de prise en charge) et en poursuivant la prise en charge
sur des sites géographiques disposant d'un « haut niveau de compétences et de qualification ainsi qu'un
nombre suffisant de professionnels de santé » constituant « de puissants leviers d'amélioration de la
qualité » ;

- en garantissant des soins « dispensés en temps utile » : les délais d'attente sont réduits avec un promoteur
qui met en ceuvre I'autorisation dés notification ;

- en partageant une « stratégie ayant pour ambition de garantir des effectifs et des compétences dans
'ensemble du secteur de la santé » qui aboutit & mettre en ceuvre « toutes les mesures qui permettront de
maintenir un effectif suffisant de professionnels de santé et éviter de dégrader la qualité de la prise en soins
et les environnements de travail » ;

CONSIDERANT que ce dossier fait partie des dossiers qui satisfont aux conditions d'implantation et
conditions techniques de fonctionnement et, par I'expertise déja développée depuis plusieurs années,
permet de garantir une qualité et sécurité de la prise en charge robuste ;

CONSIDERANT qu'il convient donc en priorité d'octroyer une implantation a ce dossier qui fait partie du
groupe 1;

CONSIDERANT que la demande du Centre Hospitalier Intercommunal de Toulon La Seyne-sur-Mer est
compatible avec les objectifs quantitatifs de I'offre de soins de la zone de santé fixés par la décision
n°2024BOQ0OS04-025, en date du 29 avril 2024, portant fixation du bilan quantitatif de I'offre de soins et répond
ainsi aux besoins de santé de la population identifiés par le SRS-PRS 2023-2028 ;

CONSIDERANT que le projet déposé par le Centre Hospitalier Intercommunal de Toulon La Seyne-sur-Mer
répond aux objectifs qualitatifs du Schéma Régional de Santé — Projet Régional de Santé (SRS-PRS) 2023-

2028 ;

CONSIDERANT que le promoteur dispose déja de trois appareils de scanographie et de deux appareils
d'imagerie par résonance magnétique sur son plateau technique (dont un non mis en ceuvre) ;

CONSIDERANT que le Centre Hospitalier Intercommunal de Toulon La Seyne-sur-Mer souscrit aux
engagements particuliers concernant les dépenses a la charge de I'assurance maladie, le volume d'activite
et |a réalisation d'une évaluation, conformément a I'article L. 6122-5 du code susviseé ;

CONSIDERANT que le projet répond aux besoins de santé de la population identifiés par le schema regional
de santé 2023-2028 de |a région Provence-Alpes-Cote d'Azur ;

CONSIDERANT que le projet présenté est compatible avec les objectifs fixés par ce schéma ;

CONSIDERANT que le projet présenté satisfait aux conditions d'implantation et aux conditions technigues
de fonctionnement prévues par la réglementation ;

CONSIDERANT que le dossier présenté est conforme aux conditions posées par |'article L. 6122-2 du code
de la santé publique.
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DECIDE

ARTICLE 1:

La demande présentée par le Centre Hospitalier Intercommunal de Toulon La Seyne-sur-Mer, sis 54 rue Henri
Sainte Claire Deville, 83100 TOULON, représenté par son Directeur Général, en vue d'obtenir "autorisation
d’équipements d’imagerie en coupes & utilisation médicale (appareils d'IRM et/ou scanographes),
mentionnés au 2° de larticle R. 6122-26 du code de la santé publique (CSP), a I'exception de ceux
exclusivement dédiés aux activités mentionnées aux 6°, 11°, 13° et 21° de l'article R. 6122-25 et ceux
mentionnés au 2° de l'article R. 6123-93-3 du CSP, sur le site de I'Hopital Sainte-Musse, sis a la méme
adresse, est accordée.

ARTICLE 2 :
Les équipements matériels lourds de radiologie diagnostique autorisés au jour de la décision sont les
suivants :
- 3 appareils de scanographie dont I'exploitation est deja mise en csuvre ;
- 2 appareils d'imagerie par résonance magnétique dont I'exploitation est deja mise en ceuvre ;
- 1 appareil d'imagerie par résonance magnétique dont I'exploitation n'a pas été mise en ceuvre au jour
de la decision.

Le projet d'acquisition d'un ou plusieurs équipements supplémentaires, par rapport a la liste susvisée, devra
faire I'objet d'une information au Directeur Général de I'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-Cote
d'Azur. L'ARS examinera la demande avant I'ajout d'un nouvel équipement sur le site géographique. Elle
précisera au promoteur la procédure administrative applicable pour son projet, au regard des conditions
d'implantation et conditions techniques de fonctionnement prévues par la réglementation.

ARTICLE 3 :
L'autorisation est délivrée dans les conditions fixées par les articles R. 6123-161, R. 6122-37 et D. 6122-38

du code de la santé publique.

Lorsque le titulaire de I'autorisation met en service I'activité de radiologie diagnostigue, il en fait sans délai la
déclaration de mise en ceuvre au Directeur Général de I'Agence Régionale de Sante.

La déclaration prévue est adressée au Directeur Général de I'Agence Régionale de Santé par leftre
recommandée avec demande d'avis de réception, ou par tout moyen assurant des garanties équivalentes
de réception a date certaine. Elle doit également comporter les engagements au respect de la conformité de
I'activité de soins ou de I'équipement matériel lourd aux conditions d'autorisation.

Sont joints & cet envoi, tous documents attestant que le titulaire a obtenu un résultat positif aux controles
* techniques applicables, le cas échéant, a ses installations.

Le titulaire peut commencer I'exercice de l'activité de soins et dispenser des soins remboursables aux
assurés sociaux a partir du jour suivant cet envoi.

Dans le délai de six mois, une visite de conformité peut étre réalisée par 'Agence Régionale de Sante
Provence-Alpes-Cote d'Azur et programmée par accord entre I'Agence et le titulaire.

ARTICLE 4 :
La durée de validité de la présente autorisation est de sept ans a compter de la date de réception de la

déclaration de mise en ceuvre de I'activité de soins par le Directeur Général de 'ARS Provence-Alpes-Cote
d'Azur.

Conformément a I'alinéa 3 de l'article L.6122-10, le titulaire de I'autorisation devra déposer un dossier de
demande de renouvellement simplifié au plus tard 14 mois avant la date d'échéance de son autorisation sur
I'applicatif national SI-Autorisations.

Un tableau de bord des autorisations détenues et des procédures a respecter est disponible en ligne sur
I'applicatif national Sl-Autorisations, pour chaque promoteur, lui permettant de consulter la situation
administrative des autorisations qu'il détient.

ARTICLE 5 :
Conformément a l'article L. 6122-11 du code de |a santé publique, l'autorisation susmentionnée doit faire

I'objet d'un commencement d’exécution dans un délai de trois ans et doit étre achevée dans un délai de
quatre ans & compter de la réception de la présente autorisation, sous peine de caducité.
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ARTICLE 6 :

Toute modification portant sur les locaux ou les conditions d'exécution de l'autorisation de I'activité de soins
devra faire I'objet d'une information au Directeur Général de 'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-
Céte d’Azur, en lui communiquant les documents afférents & ce projet (article D. 6122-38-11 du code de la
santé publique).

ARTICLE 7 :

La présente décision est susceptible de faire I'objet d'un recours hiérarchique dans un délai de deux mois a
compter de sa notification, dans les conditions prévues par |'article L. 6122-10-1 du code de la santé
publique.

Ce recours ne constitue pas un préalable obligatoire au recours contentieux. |l est adressé au Ministre en
charge du Travail, de la Santé, des Solidarités et des Familles :

Direction Générale de I'Organisation des Soins
Sous-Direction de la Régulation de I'Offre de Soins
Bureau R3
14 avenue Duquesne
75350 PARIS 07SP

Elle est également susceptible de faire I'objet d'un recours contentieux devant le Tribunal Administratif
compétent dans un délai de deux mois & compter de sa notification dans les conditions prévues par l'article
R. 421-1 du code de justice administrative.

ARTICLE 8 :

Le Directeur de I'Organisation des Soins de I'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-Cote d'Azur le
Directeur Départemental concerné sont chargés de I'exécution de la présente décision qui sera publiée au
recueil des actes administratifs de la Préfecture de Region.

Marseille, le 30 janvier 2025.
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REPUBLIQUE g r

FRANCAISE

Liberté @ ¥ Agence Rbgionale de Santé
Liberté Provence-Alpes

Lgalité ® Cite d'Azur

Fraternité

Décision n°® 2024 A 215

Demande d’autorisation de radiologie diagnostique
visant les équipements d’imagerie en coupes du 2 ° de
Iarticle R. 6122-26 du code de la santé publique
comprenant les appareils d'imagerie ou de
spectrométrie par résonance magnétique nucléaire a
utilisation clinique et / ou les scanographes a
utilisation médicale a I'exception des équipements
d’imagerie hybrides

Promoteur :

SCM Union Radiologique du Var
56 boulevard du Maréchal Foch
83000 TOULON

FINESS EJ : 830212346

Lieu d’'implantation :

Imagerie de la SCM Union Radiologique du Var
Centre Bernardin

56 boulevard du Maréchal Foch

83000 TOULON

FINESS ET : 830212353

Réf : DOS-1224-15760-D

Le Directeur Général de I’Agence Régionale de Santé de Provence-Alpes-Cote d’Azur
VU le code de la santé publigue et en particulier les articles L. 6122-1 et suivants, R. 6122-23 et suivants ;

VU le code de |a sécurité sociale ;

VU 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 la loi n° 2016-41 du 26 janvier 2016 de modernisation de notre systéme de sante ,
VU la loi n° 2019-774 du 24 juillet 2019 relative a I'organisation et & la transformation du systéme de santé ;

VU I'ordonnance n° 2021-583 du 12 mai 2021 portant modification du régime des autorisations d'activités de
soins et des équipements matériels lourds ;

VU le décret n° 2010-336 du 31 mars 2010 portant création des Agences Régionales de Santé ;

VU le décret n° 2018-117 du 19 février 2018 relatif & la simplification et & la modernisation des regimes
d’autorisation des activités de soins et d’équipements matériels lourds ;
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VU le décret n® 2021-974 du 22 juillet 2021 relatif au régime des autorisations d'activites de soins et des-
équipements matériels lourds ;

VU le décret n°® 2022-1237 du 16 septembre 2022 relatif aux conditions d'implantation des équipements
matériels lourds d’imagerie et de I'activité de soins de radiologie interventionnelle ;

VU le décret n° 2022-1238 du 16 septembre 2022 relatif aux conditions de fonctionnement des équipements
matériels lourds d’imagerie et de I'activité de soins de radiologie interventionnelle ;

VU le décret n® 2022-1765 du 29 décembre 2022 relatif aux conditions d’'implantation des activites de soins
de chirurgie, de chirurgie cardiague et de neurochirurgie modifiant les dispositions relatives a la radiologie

diagnostique ;

VU le décret n° 2022-1766 du 29 décembre 2022 relatif aux conditions techniques de fonctionnement des
activités de soins de chirurgie, de chirurgie cardiaque et de neurochirurgie modifiant les dispositions relatives
4 |a radiologie diagnostique ;

VU larrété du 16 septembre 2022 fixant, pour un site autorisé, le nombre d’éduipements d’'imagerie en
coupes en application du Il de I'article R. 6123-161 du code de la santé publique ;

VU l'arrété n°2023PRS-06-34 du 22 juin 2023 portant délimitation des zones du Schéma Régional de Sante
Provence-Alpes-Céte d'Azur donnant lieu & la répartition des activités de soins et équipements matériels
lourds et donnant lieu a I'application aux laboratoires de biologie médicale des régles de territorialité, publié
au recueil des actes administratifs de la préfecture de région Provence-Alpes-Céte d'Azur le 29 juin 2023 ,

VU I'arrété en date du 26 octobre 2023 portant adoption du Projet Régional de Santé 2023-2028 de la region
Provence-Alpes-Céte d'Azur, publié au recueil des actes administratifs de la préfecture de région Provence-
Alpes-Cote d'Azur le 27 octobre 2023 ; :

VU le décret du Ministere du Travail, de la Santé et des Solidarités, en date du 16 juillet 2024, portant
nomination de Monsieur Yann Bubien, en qualité de Directeur Général de I'Agence Régionale de Santé
Provence-Alpes-Cote d'Azur, 8 compter du 18 juillet 2024 ;

VU lautorisation d'équipement matériel lourd antérieure, concernant un appareil de scanographie
(SCANNER), détenue par la SCM Union Radiologique du Var, sise 56 boulevard du Marechal Foch, 83000
TOULON, sur le site d'Imagerie de la SCM Union Radiologique du Var, Centre Bernardin, sise & la méme
adresse ;

VU la décision n°2023FEN12-062, en date du 19 décembre 2023, du Directeur Général de 'Agence Régionale
de Santé Provence-Alpes-Cote d'Azur, fixant pour I'année 2024, les périodes et le calendrier de dépdt des
demandes d'autorisation et de renouvellement d'autorisation sur injonction pour les activités de soins et les
équipements matériels lourds visés aux articles R. 6122-25 et R. 6122-26 du code de la santé publique ;

VU la décision n° 2024BOQ0OS04-025, en date du 29 avril 2024, portant fixation du bilan quantitatif de 'offre de
soins déterminant la recevabilité des demandes d'autorisation d'équipements d'imagerie en coupes a utilisation
meédicale (appareils d'|lRM / scanographes), mentionnés au 2° de l'article R. 6122-26 du code de la santé
publique (CSP), & I'exception de ceux exclusivement dédiés aux activités mentionnees aux 6°, 11°, 13° et
21° de l'article R. 6122-25 et ceux mentionnés au 2° de l'article R, 6123-93-3 du CSP pour la période de
dépdt ouverte du 1°7 juin 2024 au 13 aolt 2024 ;

VU la demande n°93-83-24-00135, en date du 24 juin 2024, présentée par la SCM Union Radiologique du
Var, sise 56 boulevard du Maréchal Foch, 83000 TOULON, représentée par son Président, en vue d'obtenir

l'autorisation de radiologie diagnostique, sur le site d'Imagerie de la SCM Union Radiologique du Var, Centre
Bernardin, sise a la méme adresse ;

VU le dossier déclaré complet et les engagements du demandeur ;
VU le rapport établi par l'instructeur de 'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-Céte d'Azur ;

VU r'avis émis par la Commission Spécialisée de I'Organisation des Soins (CSOS) Provence-Alpes-Cote
d’Azur, lors de sa séance du 10 décembre 2024 ;
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VU I'équipement matériel lourd de radiologie diagnostique actuellement'exploité par le promoteur sur le site

géographique susvisé au jour de la présente décision :
- Appareil de scanographie SIEMENS SOMATOM GO ALL N°667162272 ;

CONSIDERANT que conformément a I'article 3 de I'ordonnance n°2021-583 du 12 mai 2021, « /a durée de
validité des autorisations d’activités de soins et des équipements matériels lourds délivrées en application
des dispositions du code de la santé publique, autres que celles mentionnées aux 1, Il et lll, modifiées par la
présente ordonnance, dans leur rédaction antérieure a la publication de cette ordonnance, est fixée, et le
cas échéant prolongée, jusqu'a lintervention d'une décision sur une nouvelle demande d'autorisation
déposée a compter de I'entrée en vigueur des décrets » ;

CONSIDERANT que ['article 2 alinéa Ill du décret n°2022-1237 du 16 septembre 2022 susvisé précise que
« Les titulaires d'autorisations d'exploitation d'équipements matériels lourds mentionnés aux 2° et 3° de
l'article R. 6122-26 du code de la santé publique, délivrées sur le fondement des dispositions applicables
avant l'entrée en vigueur du présent décret, en cours lors de 'ouverture de la premiére période mentionnee
au quatriéme alinéa de I'article L. 6122-9 du méme code postérieure au 1er juin 2023, déposent avant la fin
de cette méme période une demande d’autorisation (...) pour I'exploitation des équipements de matériels
lourds d’imagerie en coupes mentionnés au 2° de l'article R. 6122-26 du méme code dans sa rédaction issue
du présent décret ».(...) Les demandeurs mentionnés au présent Ill peuvent poursuivre leur activité jusqu’a
ce qu'il soit statué sur leur demande dans les conditions prévues a l'article L. 6122-9 du code de la santé
publique » ;

CONSIDERANT que les équipements d'imagerie en coupes mentionnés au 2° de |'article R. 6122-26 utilisés
pour la réalisation d'actes diagnostiques (appareils d'IRM / scanographes), sont visés par la réforme des
autorisations sanitaires ;

CONSIDERANT que l'article R. 6122-26 du code de |la santé publique modifié par le décret n® 2022-1237
du 16 septembre 2022 relatif aux conditions d'implantation des équipements matériels lourds d'imagerie
remplace les dispositions du 2° de I'article R. 6122-26 par les dispositions suivantes :

« a) Le 2° est remplacé par les dispositions suivantes :

2° Equipements d'imagerie_en coupes suivants, a I'exception de ceux exclusivement dédiés aux activités
mentionnées aux 6°, 11°, 13° et 21° de l'article R. 6122-25:

a) Appareils d'imagerie par résonance magnétique nucléaire & utilisation médicale ;

b) Scanographes a utilisation médicale ; »

Le 3° est abrogé. »

CONSIDERANT que l'article R. 6123-161 du code de la santé publique précise les modalités d'exploitation
de l'autorisation sur le site géographique en fonction des types d’appareils présents et encadre juridiquement
leur nombre maximal ;

CONSIDERANT que la nouvelle nomenclature OQOS pour la radiologie diagnostique (IRM/Scanner)
consiste & autoriser un plateau technique composé d'équipements dédiés a limagerie en coupes,
comprenant les appareils d'imagerie ou de spectrométrie par résonance magnétique nucléaire & utilisation
clinique et/ou les scanographes & utilisation médicale, & I'exception des équipements d’'imagerie hybrides ;

CONSIDERANT que les objectifs quantifiés de l'offre de soins (OQOS) prévus dans la décision
n°® 2024BOQOS04-025, en date du 29 avril 2024, portant fixation du bilan quantitatif de I'offre de soins
déterminant la recevabilité des demandes d'autorisation d'équipements d'imagerie en coupes a utilisation
médicale (appareils d'|IRM/scanographes), pour la période de dépét ouverte du 1er juin 2024 au 13 aodlt
2024, fixent & 22 (hors HIA) le nombre d'implantations disponibles sur la zone de santé du Var ;

CONSIDERANT que sur la zone de santé susvisée pour l'autorisation susvisée, TARS PACA a réceptionne
25 dossiers avec 22 implantations de radiclogie diagnostique disponibles ;

CONSIDERANT, dés lors, que la demande du promoteur s'est trouvée en concurrence avec d'autres projets,
et que 'ARS PACA a nécessairement procédé a 'examen des mérites respectifs de chacun des dossiers
présentés au titre de cette zone de santé afin de retenir les dossiers répondant le mieux aux exigences
réglementaires ;

CONSIDERANT qu'aprés appréciation des mérites respectifs, deux grands groupes de dossiers sont
identifiés avec un groupe 1 constitué des dossiers répondant le mieux aux exigences réglementaires et
portant les meilleurs mérites par rapport & ceux du groupe 2 sur la zone de santé du Var ;
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CONSIDERANT que le dossier du promoteur fait partie des dossiers du groupe 1 qui répondent le mieux
.aux besoins de santé de la population identifiés par le SRS-PRS car, en étant déja detenteur d'une
autorisation, il peut garantir dés notification de I'autorisation une mise en ceuvre de l'autorisation, par
opposition aux promoteurs du groupe 2 qui proposent une date de mise en ceuvre plus lointaine ;

CONSIDERANT que les dossiers du groupe 1 sont plus compatibles avec les objectifs fixés par le SRS-PRS
2023-2028 car ils s'inscrivent davantage dans les objectifs qualitatifs du SRS-PRS que les dossiers du
groupe 2 par les effets positifs générés par la reconduite d'une autorisation pré-existante (offre de soins
qualitative reconnue au sein du site géographique, sécurisation de I'offre de la zone de santé incluse dans
{'offre environnante de son bassin de santé) en garantissant la qualité et la sécurité des prises en charge
dans les meilleurs délais pour éviter I'allongement des rendez-vous et les pertes de chance medicales ;

CONSIDERANT que ce dossier fait partie des dossiers qui s'inscrivent le mieux dans les priorités du SRS-
PRS car la mise en ceuvre immeédiate de I'autorisation garantit I'absence d'interruption des filieres de prise
en charge et le maintien du niveau d'offre de soins en présence via la consolidation de l'offre ;

CONSIDERANT que ce dossier fait partie des dossiers qui s'inscrivent le mieux dans les orientations du
chapitre 7 (comment améliorer la qualité des prises en charge ?) du SRS-PRS par rapport aux primo-

demandeurs d’autorisations de radiologie diagnostique :

- en dispensant des « soins efficaces et sars » (les promoteurs sont des promoteurs déja connus en region
et dotés d'une expérience dans leur organisation de prise en charge) et en poursuivant |a prise en charge
sur des sites géographiques disposant d’un « haut niveau de compétences et de qualification ainsi qu'un
nombre suffisant de professionnels de santé » constituant « de puissants leviers d'amélioration de la
qualité » ;

- en garantissant des soins « dispensés en temps utile » : les délais d’attente sont réduits avec un promoteur
qui met en ceuvre l'autorisation dés notification ;

- en partageant une « stratégie ayant pour ambition de garantir des effectifs et des compétences dans
'ensemble du secteur de la santé » qui aboutit & mettre en ceuvre « toutes les mesures qui permettront de
maintenir un effectif suffisant de professionnels de santé et éviter de dégrader la qualité de la prise en soins
et les environnements de travail » ;

CONSIDERANT que ce dossier fait partie des dossiers qui satisfont aux conditions d'implantation et
conditions techniques de fonctionnement et, par 'expertise déja développée depuis plusieurs années,
permet de garantir une qualité et sécurité de la prise en charge robuste ;

CONSIDERANT qu'il convient donc en pnonté d'octroyer une implantation a ce dossier qui fait partie du
groupe 1;

CONSIDERANT que la demande de la SCM Union Radiologique du Var est compatible avec les objectifs
quantitatifs de I'offre de soins de la zone de santé fixés par la décision n°2024BOQOS04-025, en date du 29
avril 2024, portant fixation du bilan quantitatif de 'offre de soins et répond ainsi aux besoins de santé de la
population identifiés par le SRS-PRS 2023-2028 ;

CONSIDERANT que le projet déposé par la SCM Union Radiologique du Var répond aux objectifs qualitatifs
du Schéma Régional de Santé — Projet Régional de Santé (SRS-PRS) 2023-2028 ;

CONSIDERANT que le promoteur dispose déja d'un appareil de scanographie sur son plateau technique et
que le projet déposé formule une demande d'un appareil d'imagerie par résonance magneétique
supplémentaire ;

CONSIDERANT que la SCM Union Radiologique du Var souscrit aux engagements particuliers concernant
les dépenses & la charge de I'assurance maladie, le volume d'activité et la réalisation d'une evaluation,

conformément & I'article L. 6122-5 du code susvise ;

CONSIDERANT que le projet répond aux besoins de santé de |la population identifiés par le schéma régional
de santé 2023-2028 de la région Provence-Alpes-Cote d'Azur ;

CONSIDERANT que le projet présenté est compatible avec les objectifs fixés par ce schema ;

CONSIDERANT que le projet présenté satisfait aux conditions d'implantation et aux conditions techniques
de fonctionnement prévues par |la réglementation ;

CONSIDERANT que le dossier présenté est conforme aux conditions posées par l'article L. 6122-2 du code
de la santé publigue.
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DECIDE

ARTICLE 1 :
La demande présentée par la SCM Union Radiologique du Var, sise 56 boulevard du Marechal Foch, 83000

TOULON, représentée par son Président, en vue d'obtenir l'autorisation d’équipements d’imagerie en
coupes a utilisation médicale (appareils d'IRM et/ou scanographes), mentionnés au 2° de l'article R. 6122-
26 du code de la santé publique (CSP), & l'exception de ceux exclusivement dedies aux activites
mentionnées aux 6°, 11°, 13° et 21° de l'article R. 6122-25 et ceux mentionnés au 2° de l'article R. 6123-93-
3 du CSP, sur |e site d'Imagerie de la SCM Union Radiologique du Var, Centre Bernardin & la méme adresse,
est accordée. ‘

ARTICLE 2 :
Les équipements matériels lourds de radiologie diagnostique autorisés au jour de la décision sont les
suivants :
- 1 appareil de scanographie dont I'exploitation est dé&ja mise en ceuvre ;
- 1 appareil d'imagerie par résonance magnétique dont |'exploitation n'a pas été mise en ceuvre au
jour de la décision.

Le projet d'acquisition d'un ou plusieurs équipements supplémentaires, par rapport a la liste susvisee, devra
faire |'objet d'une information au Directeur Général de I'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-Cote
d'Azur. L'ARS examinera la demande avant I'ajout d'un nouvel équipement sur le site géographique. Elle
précisera au promoteur la procédure administrative applicable pour son projet, au regard des conditions
d'implantation et conditions techniques de fonctionnement prévues par la réglementation.

ARTICLE 3 : .
L’autorisation est délivrée dans les conditions fixées par les articles R. 6123-161, R. 6122-37 et D. 6122-38

du code de la sante publique.
Lorsque le titulaire de l'autorisation met en service l'activité de radiologie diagnostigue, il en fait sans délai la

déclaration de mise en ceuvre au Directeur Général de I'Agence Régionale de Santé.

La déclaration prévue est adressée au Directeur Général de I'Agence Regionale de Santé par lettre
recommandée avec demande d'avis de réception, ou par tout moyen assurant des garanties équivalentes
de réception a date certaine. Elle doit également comporter les engagements au respect de la conformité de
I'activité de soins ou de I'équipement matériel lourd aux conditions d'autorisation.

Sont joints & cet envoi, tous documents attestant que le titulaire a obtenu un résultat positif aux contréles
techniques applicables, le cas échéant, a ses installations.

Le titulaire peut commencer |'exercice de l'activité de soins et dispenser des soins remboursables aux
assurés sociaux a partir du jour suivant cet envoi.

Dans le délai de six mois, une visite de conformité peut étre réalisée par I'Agence Régionale de Santé
Provence-Alpes-Céte d’Azur et programmée par accord entre ['Agence et le titulaire.

ARTICLE 4 :
La durée de validité de la présente autorisation est de sept ans a compter de la date de réception de la

déclaration de mise en ceuvre de l'activité de soins par le Directeur Général de 'ARS Provence-Alpes-Cote
d’Azur.

Conformément a I'alinéa 3 de I'article L.6122-10, le titulaire de l'autorisation devra déposer un dossier de
demande de renouvellement simplifié au plus tard 14 mois avant |la date d'écheance de son autorisation sur

I'applicatif national Sl-Autorisations.
Un tableau de bord des autorisations détenues et des procédures a respecter est disponible en ligne sur
l'applicatif national Sl-Autorisations, pour chaque promoteur, Iui permettant de consulter la situation

administrative des autorisations qu'il détient.

ARTICLE 5 :

Conformément a I'article L. 6122-11 du code de la santé publique, l'autorisation susmentionnée doit faire
Fobjet d'un commencement d'exécution dans un délai de trois ans et doit étre achevée dans un délai de
quatre ans & compter de la réception de la présente autorisation, sous peine de caducite.
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ARTICLE 6 :

Toute modification portant sur les locaux ou les conditions d'exécution de 'autorisation de I'activité de soins
devra faire 'objet d'une information au Directeur Général de ’Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-
Céte d'Azur, en lui communiguant les documents afférents & ce projet (article D. 6122-38-1 du code de la
santé publique).

ARTICLE 7 :

La présente décision est susceptible de faire 'objet d'un recours hiérarchique dans un delai de deux mois a
compter de sa notification, dans les conditions prévues par l'article L. 6122-10-1 du code de la santé
publique.

Ce recours ne constitue pas un préalable obligatoire au recours contentieux. Il est adressé au Ministre en
charge du Travail, de la Sante, des Solidarités et des Familles

Direction Générale de 'Organisation des Soins
Sous-Direction de la Régulation de I'Offre de Soins
Bureau R3
14 avenue Duquesne
75350 PARIS 07SP

Elle est également susceptible de faire 'objet d'un recours contentieux devant le Tribunal Administratif
compétent dans un délai de deux mois a compter de sa notification dans les conditions préevues par l'article
R. 421-1 du code de justice administrative.

ARTICLE 8 : :

Le Directeur de 'Organisation des Soins de I'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-Cote d'Azur et le

Directeur Départemental concerné sont chargés de I'exécution de la présente décision qui sera publiée au

recueil des actes administratifs de la Préfecture de Région.
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REPUBLIQUE Y

FRANCAISE @ D Agence Régionale de Santé
. : Provence-Alpes

Liberee Cote d'Azur

Egalité

Fraternité

Décision n°® 2024 A 216

Demande d’autorisation de changement d’implantation de
Pautorisation de radiologie diagnostique, appareil de
scanographie, actuellement implanté sur le site du Centre

Bernardin, 56 boulevard du Maréchal Foch a Toulon vers un
nouveau site au 333 boulevard de la Démocratie a Toulon (83000).

Promoteur :

SCM Union Radiologique du Var
56 boulevard du Maréchal Foch
83000 TOULON

FINESS EJ : 830212346

Lieu d'implantation :
Imagerie de la SCM Union Radiologique du Var

333 boulevard de la Démocratie
83000 TOULON

FINESS ET : 830212353

Réf : DOS-0125-0506-D

Le Directeur Général de I’Agence Régionale de Santé de Provence-Alpes-Céte d’Azur
VU le code de |la santé publique et en particulier les articles L. 6122-1 et suivants, R.6122-23 et suivants ;

VU le code de la sécurité sociale ;

VU la loi n® 2009-879 du 21 juillet 2009 portant réforme de I'ndpital et relative aux patients, a la sante et
aux territoires ;

VU la loi n°® 2016-41 du 26 janvier 2016 de modernisation de notre systeme de sante ;

VU la loi n° 2019-774 du 24 juillet 2019 relative a l'organisation et a la transformation du systéme de
sante ;

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 ;

VU le décret n® 2010-336 du 31 mars 2010 portant création des Agences Régionales de Santé ;

VU le décret n° 2018-117 du 19 février 2018 relatif a la simplification et a la modernisation des régimes
d'autorisation des activités de soins et d'équipements matériels lourds ;

Agence régionale de santé Provence-Alpes-Cate d'Azur-Siége - 132, boulevard de Paris - CS 50039 - 13331 Marseille Cedex 03
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VU le décret n® 2021-974 du 22 juillet 2021 relatif au régime des autorisations d'activites de soins et des
équipements matériels lourds ;

VU le décret n° 2022-1237 du 16 septembre 2022 relatif aux conditions d'impléntation des équipements
matériels lourds d'imagerie et de l'activité de soins de radiologie interventionnelle ;

VU le décret n° 2022-1238 du 16 septembre 2022 relatif aux conditions de fonctionnement des
équipements matériels lourds d'imagerie et de l'activité de soins de radiologie interventionnelle ;

VU le décret n° 2022-1765 du 29 décembre 2022 relatif aux conditions d’implantation des activités de
soins de chirurgie, de chirurgie cardiaque et de neurochirurgie modifiant les dispositions relatives a la
radiologie diagnostique ;

VU le décret n° 2022-1766 du 29 décembre 2022 relatif aux conditions techniques de fonctionnement des
activités de soins de chirurgie, de chirurgie cardiaque et de neurochirurgie modifiant les dispositions
relatives & la radiologie diagnostique ;

VU l'arrété du 16 septembre 2022 fixant, pour un site autorisé€, le nombre d'équipements d’'imagerie en
coupes en application du |l de I'article R. 6123-161 du code de la santé publique ;

VU l'arrété n°2023PRS-06-34 du 22 juin 2023 portant délimitation des zones du Schéma Régional de
Santé Provence-Alpes-Céte d'Azur donnant lieu a la répartition des activités de soins et équipements
matériels lourds et donnant lieu a 'application aux laboratoires de biologie médicale des régles de
territorialité, publié au recueil des actes administratifs de la préfecture de région Provence-Alpes-Cote
d'Azur le 29 juin 2023 ;

VU l'arrété en date du 26 octobre 2023 portant adoption du Projet Régional de Santé 2023-2028 de la
région Provence-Alpes-Cote d’Azur, publié au recueil des actes administratifs de |la préfecture de région
Provence-Alpes-Céte d'Azur le 27 octobre 2023 ;

VU le décret du Ministére du Travail, de la Santé et des Solidarités, en date du 16 juillet 2024, portant
nomination de Monsieur Yann Bubien, en qualité de Directeur Général de I'Agence Régionale de Santé
Provence-Alpes-Cote d'Azur, a compter du 18 juillet 2024 ;

VU l'autorisation d’équipement matériel lourd antérieure, concernant un appareil de scanographie
(SCANNER), détenue par la SCM Union Radiologique du Var, sise 56 boulevard du Maréchal Foch,
83000 TOULON, sur le site d'Imagerie de la SCM Union Radiologigue du Var, Centre Bernardin, sise a
la méme adresse ;

VU la décision n°2023FEN12-062, en date du 19 décembre 2023, du Directeur Général de I'Agence
Régionale de Santé Provence-Alpes-Céte d'Azur, fixant pour 'année 2024, les périodes et le calendrier de
dépbt des demandes d'autorisation et de renouvellement d'autorisation sur injonction pour les activités de
soins et les équipements matériels lourds visés aux articles R. 6122-25 et R. 6122-26.du code de la santé
publique ;

VU la décision n° 2024BOQ0OS04-025, en date du 29 avril 2024, portant fixation du bilan quantitatif de I'offre
de soins déterminant la recevabilité des demandes d'autorisation d'équipements d'imagerie en coupes a
utilisation médicale (appareils d'IRM / scanographes), mentionnés au 2° de 'article R. 6122-26 du code
de la santé publique (CSP), a I'exception de ceux exclusivement dédiés aux activités mentionnées aux
6°, 11°, 13° et 21° de l'article R. 6122-25 et ceux mentionnés au 2° de l'article R. 6123-93-3 du CSP pour
la période de dép6t ouverte du 1°" juin 2024 au 13 ao(t 2024 ;

VU la décision n°® 2024 A 215, en date du 28 janvier 2025, accordant a la SCM Union Radiologique du
Var, Centre Bernardin, sise Centre Bernardin, 56 boulevard du Maréchal Foch, 83000 Toulon,
l'autorisation d’équipements d'imagerie en coupes a utilisation meédicale (appareils d'IRM et/ou
scanographes), mentionnés au 2° de l'article R. 6122-26 du code de la santé publique (CSP), a l'exception
de ceux exclusivement dédiés aux activités mentionnées aux 6°, 11°, 13° et 21° de l'article R. 6122-25 et
ceux mentionnés au 2° de 'article R. 6123-93-3 du CSP, sur le site d'Imagerie de I'Union radiologique du
Var, sise a la méme adresse ;
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VU la demande en date du 8 aolt 2024, présentée par la SCM Union Radiologique du Var, sise 56
boulevard du Maréchal Foch, 83000 TOULON, représentée par son Président, en vue d'obtenir
l'autorisation de radiologie diagnostique, équipement d'imagerie en coupes & utilisation médicale, sur le
site d'Imagerie de la SCM Union Radiologique du Var, Centre Bernardin, sise 56 boulevard du Maréchal
Foch, 83000 TOULON vers un nouveau site au 333 boulevard de la Démocratie, 83000 TOULON ;

VU le dossier déclaré complet et les engagements du demandeur ;
VU le rapport établi par I'instructeur de 'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-Cote d'Azur ;

VU l'avis émis par la Commission Spécialisée de I'Organisation des Soins (CSOS) Provence-Alpes-Céte
d'Azur, lors de sa séance du 10 décembre 2024 ;

CONSIDERANT que les nouveaux locaux permettront 'implantation d’'un nouveau centre d'imagerie de
530 m? plus spacieux que le centre actuel (superficie de 200 m?) ;

CONSIDERANT que cette superficie permettra d'offrir aux professionnels et aux patients un meilleur
accueil et des espaces de travail plus spacieux ; ’

CONSIDERANT que ces nouveaux locaux se situeront seulement a 2,2 km du site actuel au cceur de
Toulon et offriront un acceés pour les ambulances, le personnel et un parking public de proximité ;

CONSIDERANT que le changement d'implantation de cette autorisation n’impacte pas les objectifs
quantifies du Schéma Régional de Santé — Projet Régional de Santé (SRS-PRS) de |a zone de santé du
Var;

CONSIDERANT que le projet répond aux besoins de santé de la population identifiés par le schéma
régional de santé 2023-2028 de la région Provence-Alpes-Cote d'Azur ;

CONSIDERANT que le projet présenté est compatible avec les objectifs fixés par ce schéma ;

CONSIDERANT que le projet présenté satisfait aux conditions d'implantation et aux conditions
techniques de fonctionnement prévues par la réglementation ;

CONSIDERANT que le dossier présenté est conforme aux conditions posées par l'article L. 6122-2 du
code de la santé publique.
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DECIDE

ARTICLE 1:

La demande présentée par la SCM Union radiologique du Var, représentée par son Président, visant &
obtenir le changement d’implantation de ['autorisation d'équipements d’imagerie en coupes a utilisation
médicale (appareils dIRM et/ou scanographes), mentionnes au 2° de [larticle
R. 6122-26 du code de la santé publique (CSP), & I'exception de ceux exclusivement dédiés aux activités
mentionnées aux 6°, 11°, 13° et 21° de l'article R. 6122-25 et ceux mentionnés au 2° de l'article R. 6123-
93-3 du CSP, depuis le site d'Imagerie de la SCM Union Radiologique du Var, Centre Bernardin, sise 56
boulevard du Maréchal Foch, 83000 TOULON vers un nouveau site situé au 333 Boulevard de la
Democratie 83000 TOULON, est accordée.

ARTICLE 2 :

La présente décision de changement d’'implantation est sans incidence sur la durée de I'autorisation de
radiologie diagnostique en date du 28 janvier 2025 dont la validité est de sept ans, & compter de la date
de réception de la déclaration de mise en ceuvre de I'activité de soins par le Directeur Général de 'ARS

Provence-Alpes-Coéte d'Azur.

ARTICLE 3 :

L'autorisation est délivrée dans les conditions fixées par les articles R. 6123-161, R. 6122-37 et
D. 6122-38 du code de la sante publique.

Lorsque le titulaire de I'autorisation met en ceuvre le changement d'implantation de I'activité de radiologie
diagnostique, il en fait sans délai la déclaration de mise en ceuvre au Directeur Général de IAqence
Régionale de Santé.

La déclaration prévue est adressée au Directeur Général de I'Agence Régionale de Santé par lettre
-recommandée avec demande d'avis de réception, ou par tout moyen assurant des garanties équivalentes
de réception a date certaine. Elle doit également comporter les engagements au respect de la conformite
de I'activité de soins ou de I'équipement matériel lourd aux conditions d'autorisation.

Sont joints & cet envoi, tous documents attestant que le titulaire a obtenu un résultat positif aux contréles
techniques applicables, le cas échéant, a ses installations.

Le titulaire peut commencer I'exercice de l'activité de soins et dispenser des soins remboursables aux
assurés sociaux a partir du jour suivant cet envoi.

Dans le délai de six mois, une visite de conformité peut étre réalisée par 'Agence Régionale de Santé
Provence-Alpes-Céte d’Azur et programmee par accord entre 'Agence et le titulaire.

ARTICLE 4 :

Conformément a l'article L. 6122-11 du code de la santé publique, I'autorisation susmentionnée doit faire
lobjet d'un commencement d'exécution dans un délai de trois ans et doit &tre achevée dans un délai de
quatre ans a compter de la réception de la présente autorisation, sous peine de caducité.

ARTICLE 5 : '

Toute modification portant sur les locaux ou les conditions d'exécution de ['autorisation de Iactlwte de
soins devra faire I'objet d'une information au Directeur Général de I'Agence Régionale de Santé
Provence-Alpes-Céte d’Azur, en lui communiquant les documents afférents a ce projet (article D. 6122-
38-1l du code de la santé publique).

ARTICLE 6 :

La présente décision est susceptible de faire 'objet d'un recours hiérarchique dans un délai de deux mois
a compter de sa notification, dans les conditions prévues par I'article L. 6122-10-1 du code de la santé
publique. _
Ce recours ne constitue pas un préalable obligatoire au recours contentieux. 1l est adressé au Ministre
en charge du Travail, de la Santé, des Solidarités et des Familles

Direction Générale de I'Organisation des Soins
Sous-Direction de la Régulation de I'Offre de Soins
Bureau R3 -

14 avenue Duquesne
75350 PARIS 07SP
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Elle est également susceptible de faire I'objet d'un recours contentieux devant le Tribunal Administratif
competent dans un délai de deux mois a compter de sa notification dans les conditions prévues par
l'article R. 421-1 du code de justice administrative.

ARTICLE 7 :

Le Directeur de I'Organisation des Soins de 'Agence Reégionale de Santé Provence-Alpes-Cote d'Azur
et le Directeur Départemental concerné sont chargés de I'exécution de la présente décision qui sera
publieée au recueil des actes administratifs de la Préfecture de Région.

Marseille, le 30 janvier 2025.
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REPUBLIQUE g r

FRANCAISE :

Liberté @ ¥ Agence Régionale de Santé
Liberié Provenge-Alpes

Lgalité Cota d'Aaur

Fraternité

Décision n° 2024 A 217

Demande d’autorisation de radiologie diagnostique visant les
équipements d'imagerie en coupes du 2° de [larticle
R. 6122-26 du code de la santé publique comprenant les appareils
d’imagerie ou de spectrométrie par résonance magnétique nucléaire a
utilisation clinique et/ou les scanographes a utilisation médicale a
I'exception des équipements d’imagerie hybrides

Promoteur :

Centre Hospitalier Intercommunal de Toulon -La Seyne-sur-Mer
54 rue Henri Sainte Claire Deville

CS 31412

83056 TOULON CEDEX

FINESS EJ : 830100616

Lieu d’'implantation :
Hépital George Sand

Avenue Jules Renard
83500 LA SEYNE-SUR-MER

FINESS ET : 830100608

Réf : DOS-1224-15752-D

Le Directeur Général de ’Agence Régionale de Santé de Provence-Alpes-Cote d’Azur

VU le code de la santé publique et en particulier les articles L. 6122-1 et suivants, R. 6122-23 et suivants ;

VU le code de la sécurité sociale ;

VU la loi n°® 2009-879 du 21 juillet 2009 portant réforme de I'hdpital et relative aux patients, a la sante et aux
territoires ;

VU la loi n° 2016-41 du 26 janvier 2016 de modernisation de notre systéme de sante ;
VU la loi n® 2019-774 du 24 juillet 2019 relative & 'organisation et a la transformation du systéme de sante ;

VU I'ordonnance n°® 2021-583 du 12 mai 2021 portant modification du régime des autorisations d'activites de
soins et des équipements matériels lourds ,

VU le décret n° 2010-336 du 31 mars 2010 portant création des Agences Régionales de Santé ;

VU le décret n® 2018-117 du 19 février 2018 relatif a la simplification et & la modernisation des régimes
d’autorisation des activités de soins et d'équipements matériels lourds ; .
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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° 2022-1237 du 16 septembre 2022 relatif aux conditions d'implantation des équipements
matériels lourds d'imagerie et de I'activité de soins de radiologie interventionnelle ;

VU le décret n°® 2022-1238 du 16 septembre 2022 relatif aux conditions de fonctionnement des équipements
matériels lourds d'imagerie et de I'activité de soins de radiologie interventionnelle ;

VU le décret n° 2022-1765 du 29 décembre 2022 relatif aux conditions d'implantation des activités de soins
de chirurgie, de chirurgie cardiaque et de neurochirurgie modifiant les dispositions relatives a la radiologie

diagnostique ;

VU le décret n° 2022-1766 du 29 décembre 2022 relatif aux conditions techniques de fonctionnement des
activités de soins de chirurgie, de chirurgie cardiaque et de neurochirurgie modifiant les dispositions relatives
a la radiclogie diagnostique ;

VU l'arrété du 16 septembre 2022 fixant, pour un site autorisé, le nombre d'équipements d'imagerie en
coupes en application du Il de I'article R. 6123-161 du code de la santé publique ;

VU l'arrété n°2023PRS-06-34 du 22 juin 2023 portant délimitation des zones du Schéma Régional de Santé
Provence-Alpes-Céte d’Azur donnant lieu & la répartition des activités de soins et équipements materiels
lourds et donnant lieu & I'application aux laboratoires de biologie médicale des régles de territorialité, publié
au recueil des actes administratifs de la préfecture de région Provence-Alpes-Coéte d’Azur le 29 juin 2023 ;

VU l'arrété en date du 26 octobre 2023 portant adoption du Projet Régional de Santé 2023-2028 de la region
Provence-Alpes-Cdte d'Azur, publié au recueil des actes administratifs de la préfecture de région Provence-
Alpes-Cote d’Azur le 27 octobre 2023 ;

VU le décret du Ministére du Travail, de la Santé et des Solidarités, en date du 16 juillet 2024, portant
nomination de Monsieur Yann Bubien, en qualit¢ de Directeur Général de I'Agence Régionale de Sante
Provence-Alpes-Cote d'Azur, a compter du 18 juillet 2024 ;

VU l'autorisation d’équipement matériel lourd antérieure, concernant un appareil de scanographie
(SCANNER), détenue par le Centre Hospitalier Intercommunal de Toulon La Seyne-sur-Mer, sis 54 rue Henri
Sainte Claire Deville, CS 31412, 83056 TOULON CEDEX, sur le site de I'Hopital George Sand, sis Avenue
Jules Renard, 83500 LA SEYNE-SUR-MER ;

VU la décision n°2023FEN12-062, en date du 19 décembre 2023, du Directeur Général de 'Agence Régionale
de Santé Provence-Alpes-Cdte d'Azur fixant, pour I'année 2024, les périodes et le calendrier de dep6t des
demandes d'autorisation et de renouvellement d'autorisation sur injonction pour les activités de soins et les
équipements matériels lourds visés aux articles R. 6122-25 et R. 6122-26 du code de la santé publique ;

VU la décision n° 2024BOQOS04-025, en date du 29 avril 2024, portant fixation du bilan quantitatif de I'offre de
soins déterminant la recevabilité des demandes d’autorisation d'équipements d'imagerie en coupes a utilisation
médicale (appareils d'|RM / scanographes), mentionnés au 2° de I'article R. 6122-26 du code de la sante
publique (CSP), a I'exception de ceux exclusivement dédiés aux activités mentionnées aux 6°, 11°, 13° et
21° de l'article R. 6122-25 et ceux mentionnés au 2° de ['article R. 6123-93-3 du CSP pour [a période de
dépdt ouverte du 1¢" juin 2024 au 13 aolt 2024 ;

VU la demande n°93-83-24-00205, en date du 2 aolGt 2024, présentée par le Centre Hospitalier
Intercommunal de Toulon La Seyne-sur-Mer, sis 54 rue Henri Sainte Claire Deville, CS 31412, 83056

TOULON CEDEX, représenté par son Directeur Général, en vue d'obtenir 'autorisation de radiologie
diagnostique sur le site de 'Hopital George Sand, sis Avenue Jules Renard, 83500 LA SEYNE-SUR-MER ;

VU le dossier déclaré complet et les engagements du demandeur ;
VU le rapport établi par l'instructeur de 'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-Cote d'Azur ;

VU l'avis émis par la Commission Spécialisée de I'Organisation des Soins (CSOS) Provence-Alpes-Cote
d'Azur, lors de sa séance du 10 décembre 2024 ;
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VU I'équipement matériel lourd de radiologie diagnostique actuellement exploités par le promoteur sur le site

géographigue susvisé au jour de la présente decision :
- Appareil de scanographie GENERAL ELECTRIC REVOLUTION EVO CT N° CBCGG1800084HM |

CONSIDERANT que conformément & l'article 3 de I'ordonnance n°2021-583 du 12 mai 2021, « /a duree de
validité des autorisations d’activités de soins et des équipements matériels lourds délivrées en application
des dispositions du code de la santé publique, autres que celles mentionnées aux |, I et Ill, modifiées par la
présente ordonnance, dans leur rédaction antérieure a la publication de cette ordonnance, est fixée, et le
cas échéant prolongée, jusqu'a lintervention d’'une décision sur une nouvelle demande d'autorisation
déposée a compter de I'entrée en vigueur des décrets » ;

CONSIDERANT que l'article 2 alinéa lil du décret n°2022-1237 du 16 septembre 2022 susvisé précise que
« Les titulaires d’autorisations d'exploitation d'éguipements matériels lourds mentionnés aux 2° et 3° de
l'article R. 6122-26 du code de la santé publigue, délivrées sur le fondement des dispositions applicables
avant l'entrée en vigueur du présent décret, en cours lors de 'ouverture de la premiére période mentionnée
au quatriéme alinéa de I'article L. 6122-9 du méme code postérieure au 1er juin 2023, déposent avant la fin
de cette méme période une demande d’autorisation (...) pour 'exploitation des équipements de matériels
lourds d'imagerie en coupes mentionnés au 2° de l'article R. §122-26 du méme code dans sa rédaction issue
du présent décret ».(...) Les demandeurs mentionnés au présent /!l peuvent poursuivre leur activité jusqu'a
ce qu'il soit statué sur leur demande dans les conditions prévues a l'article L. 6122-9 du code de la santé

publique » ;

CONSIDERANT que les équipements d'imagerie en coupes mentionnés au 2° de I'article R. 6122-26 utilisés
pour la réalisation d'actes diagnostiques (appareils d'IRM / scanographes), sont visés par la réforme des
autorisations sanitaires ;

CONSIDERANT que I'article R. 6122-26 du code de la santé publique modifié par le décret n® 2022-1237
du 16 septembre 2022 relatif aux conditions d'implantation des équipements matériels lourds d'imagerie
remplace les dispositions du 2° de 'article R. 6122-26 par les dispositions suivantes :

« a) Le 2° est remplacé par les dispositions suivantes :

2° Equipements d’imagerie en coupes suivants, a I'exception de ceux exclusivement dédiés aux activités
mentionnées aux 6°, 11°, 13° et 21° de l'article R. 6122-25 .

a) Appareils d’imagerie par résonance magnétigue nuciéaire a utilisation médicale ;

b) Scanographes & utilisation médicale ; »

Le 3° est abrogé. »

CONSIDERANT que l'article R. 6123-161 du code de la santé publique précise les modalités d'exploitation
de l'autorisation sur le site géographique en fonction des types d'appareils présents et encadre juridiquement
leur nombre maximal ;

CONSIDERANT que la nouvelle nomenclature OQOS pour la radiologie diagnostique (IRM/scanner)
consiste a autoriser un plateau technique composé d'équipements dédiés a limagerie en coupes,
comprenant les appareils d'imagerie ou de spectrométrie par résonance magneétique nucleaire a utilisation
clinique et/ou les scanographes a utilisation médicale, & I'exception des équipements d'imagerie hybrides ;

CONSIDERANT que les objectifs quantifiés de l'offre de soins (OQOS) prevus dans la décision
n°® 2024BOQOS04-025, en date du 29 avril 2024, portant fixation du bilan quantitatif de I'offre de soins
déterminant la recevabilité des demandes d'autorisation d’équipements d'imagerie en coupes a utilisation
médicale (appareils d'IRM/scanographes), pour la période de dépét ouverte du 1er juin 2024 au 13 aolt
2024, fixent a 22 (hors HIA) le nombre d'implantations disponibles sur la zone de santé du Var ;

CONSIDERANT que sur |la zone de santé susvisée pour l'autorisation susvisée, TARS PACA a réceptionné
25 dossiers avec 22 implantations de radiologie diagnostique disponibles ;

CONSIDERANT, dés lors, que la demande du promoteur s'est trouvée en concurrence avec d'autres projets,
et que 'ARS PACA a nécessairement procédé a I'examen des mérites respectifs de chacun des dossiers
présentés au titre de cette zone de santé afin de retenir les dossiers répondant le mieux aux exigences

reglementaires ;

CONSIDERANT qu’'aprés appréciation des mérites respectifs, deux grands groupes de dossiers sont
identifiés avec un groupe 1 constitué des dossiers répondant le mieux aux exigences réglementaires et
portant les meilleurs mérites par rapport a ceux du groupe 2 sur la zone de santé du Var ;|
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CONSIDERANT que le dossier du promoteur fait partie des dossiers du groupe 1 qui répondent le mieux
aux besoins de santé de la population identifiés par le SRS-PRS car, en étant déja détenteur d'une
autorisation, il peut garantir dés notification de I'autorisation une mise en ceuvre de l'autorisation, par
opposition aux promoteurs du groupe 2 qui proposent une date de mise en ceuvre plus lointaine ;

CONSIDERANT que les dossiers du groupe 1 sont plus compatibles avec les objectifs fixés par le SRS-PRS
2023-2028 car ils s'inscrivent davantage dans les objectifs qualitatifs du SRS-PRS que les dossiers du
groupe 2 par les effets positifs générés par la reconduite d'une autorisation pré-existante (offre de soins
qualitative reconnue au sein du site géographique, sécurisation de I'offre de la zone de santé incluse dans
I'offre environnante de son bassin de santé) en garantissant la qualité et la sécurité des prises en charge
dans les meilleurs délais pour éviter 'allongement des rendez-vous et les pertes de chance medicales ;

CONSIDERANT que ce dossier fait partie des dossiers qui s'inscrivent le mieux dans les priorites du SRS-
PRS car la mise en ceuvre immédiate de I'autorisation garantit I'absence d'interruption des filiéres de prise
en charge et le maintien du niveau d'offre de soins en présence via la consolidation de I'offre ;

CONSIDERANT que ce dossier fait partie des dossiers qui s'inscrivent le mieux dans les orientations du
chapitre 7 (comment améliorer la qualité des prises en charge ?) du SRS-PRS par rapport aux primo-
demandeurs d’autorisations de radiologie diagnostique :

- en dispensant des « soins efficaces et sirs » (les promoteurs sont des promoteurs déja connus en région
et dotés d'une expérience dans leur organisation de prise en charge) et en poursuivant la prise en charge
sur des sites géographiques disposant d'un « haut niveau de compétences et de qualification ainsi qu’un
nombre suffisant de professionnels de santé » constituant « de puissants leviers d’amélioration de la
qualite » ;

- en garantissant des soins « dispensés en temps utile » : les délais d'attente sont reduits avec un promoteur
qui met en ceuvre I'autorisation des notification ;

- en partageant une « stratégie ayant pour ambition de garantir des effectifs et des compétences dans
I'ensemble du secteur de la santé » qui aboutit & mettre en osuvre « toutes les mesures qui permettront de
maintenir un effectif suffisant de professionnels de santé et éviter de dégrader la qualité de la prise en soins
et les environnements de travail » ;

CONSIDERANT que ce dossier fait partie des dossiers qui satisfont aux conditions d'implantation et
conditions techniques de fonctionnement et, par I'expertise déja développée depuis plusieurs années,
permet de garantir une qualité et sécurité de la prise en charge robuste ;

CONSIDERANT qgu’il convient donc en priorité d'octroyer une implantation a ce dossier qui fait partie du
groupe 1 ;

CONSIDERANT que la demande du Centre Hospitalier Intercommunal de Toulon La Seyne-sur-Mer est
compatible avec les objectifs quantitatifs de I'offre de soins de la zone de santé fixés par la décision
n°2024BOQOS04-025, en date du 29 avril 2024, portant fixation du bilan quantitatif de I'offre de soins et répond
ainsi aux besoins de santé de la population identifiés par le SRS-PRS 2023-2028 ;

CONSIDERANT que le projet déposé par le Centre Hospitalier Intercommunal de Toulon La Seyne-sur-Mer
répond aux objectifs qualitatifs du Schéma Régional de Santé — Projet Régional de Sante (SRS-PRS) 2023-
2028 ;

CONSIDERANT que le promoteur dispose déja d'un appareil de scanographie sur son plateau technique ;
CONSIDERANT que le Centre Hospitalier Intercommunal de Toulon La Seyne-sur-Mer souscrit aux
engagements particuliers concernant les dépenses a la charge de I'assurance maladie, le volume d'activite

et la réalisation d'une évaluation, conformément a |'article L. 6122-5 du code susvisé ;

CONSIDERANT que le projet répond aux besoins de santé de |a population identifiés par le schema régional
de santé 2023-2028 de la région Provence-Alpes-Cote d'Azur ;

CONSIDERANT que le projet présenté est compatible avec les objectifs fixés par ce schéma ;

CONSIDERANT que le projet présenté satisfait aux conditions d'implantation et aux conditions techniques
de fonctionnement prévues par la réglementation ;

CONSIDERANT que le dossier présenté est conforme aux conditions posees par I'article L. 6122-2 du code
de la santé publique.
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DECIDE

ARTICLE 1:

La demande présentée par le Centre Hospitalier Intercommunal de Toulon La Seyne-sur-Mer, sis 54 rue Henri
Sainte Claire Deville, CS 31412, 83056 TOULON CEDEX, représenté par son Directeur Général, en vue
d'obtenir I"autorisation d’équipements d’imagerie en coupes & utilisation médicale (appareils d'|RM
et/ou scanographes), mentionnés au 2° de l'article R. 6122-26 du code de la santé publique (CSP), a
I'exception de ceux exclusivement dédiés aux activités mentionnées aux 6°, 11°, 13° et 21° de l'article
R. 6122-25 et ceux mentionnés au 2° de l'article R. 6123-93-3 du CSP, sur le site de 'Hopital George Sand,
sis Avenue Jules Renard, 83500 LA SEYNE-SUR-MER, est accordée.

ARTICLE 2 :
Le nombre d'équipement matériel lourd de radiologie diagnostique autorisé au jour de la décision est le

suivant :
- 1 appareil de scanographie dont I'exploitation est déja mise en ceuvre.

Le projet d’acquisition d'un ou plusieurs équipements supplémentaires, par rapport & la liste susvisée, devra
faire I'objet d’'une information au Directeur Général de I'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-Cote
d'Azur. L'ARS examinera la demande avant I'ajout d’un nouvel équipement sur le site géographique. Elle
précisera au promoteur la procédure administrative applicable pour son projet, au regard des conditions
d'implantation et conditions techniques de fonctionnement prévues par la reglementation.

ARTICLE 3 :
L'autorisation est délivrée dans les conditions fixées par les articles R. 6123-161, R. 6122-37 et D. 6122-38

du code de |la santé publigue.
Lorsque le titulaire de l'autorisation met en service I'activité de radiologie diagnostique, il en fait sans délai la

déclaration de mise en ceuvre au Directeur Général de I'Agence Régionale de Santé.

La déclaration prévue est adressée au Directeur Général de I'Agence Régionale de Santé par lettre
recommandée avec demande d'avis de réception, ou par tout moyen assurant des garanties équivalentes
de réception a date certaine. Elle doit également comporter les engagements au respect de la conformité de
l'activité de soins ou de I'équipement matériel lourd aux conditions d'autorisation.

Sont joints & cet envoi, tous documents attestant que le titulaire a obtenu un résultat positif aux contréles
techniques applicables, le cas échéant, a ses installations.

Le titulaire peut commencer l'exercice de |'activité de soins et dispenser des soins remboursables aux
assurés sociaux a partir du jour suivant cet envoi.

Dans le délai de six mois, une visite de conformité peut étre réalisée par 'Agence Régionale de Sante
Provence-Alpes-Céte d'Azur et programmée par accord entre I'Agence et |e titulaire.

ARTICLE 4 :
La durée de validité de la présente autorisation est de sept ans a compter de la date de réception de la
déclaration de mise en ceuvre de l'activité de soins par le Directeur Général de I'ARS Provence-Alpes-Cote

d'Azur.

Conformément a l'alinéa 3 de l'article L.6122-10, le titulaire de ['autorisation devra déposer un dossier de
demande de renouvellement simplifié au plus tard 14 mois avant la date d’échéance de son autorisation sur

I'applicatif national Sl-Autorisations.
Un tableau de bord des autorisations détenues et des procédures & respecter est disponible en ligne sur
Papplicatif national Sl-Autorisations, pour chaque promoteur, lui permettant de consulter la situation

administrative des autorisations qu’il détient.

ARTICLE 5 :
Conformément & I'article L. 6122-11 du code de la santé publique, 'autorisation susmentionnée doit faire
I'objet d'un commencement d'exécution dans un délai de trois ans et doit étre achevée dans un délai de

quatre ans & compter de |a réception de la présente autorisation, sous peine de caducité.

ARTICLE 6 : ‘
Toute modification portant sur les locaux ou les conditions d'exécution de l'autorisation de I'activité de soins

devra faire I'objet d’'une information au Directeur Général de I'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-
Céte d'Azur, en lui communiquant les documents. afférents a ce projet (article D. 6122-38-l du code de la

santé publigue).
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ARTICLE 7 :

La présente décision est susceptible de faire I'objet d'un recours hiérarchique dans un délai de deux mois a
compter de sa notification, dans les conditions prévues par l'article L. 6122-10-1 du code de la santé
publique.

Ce recours ne constitue pas un préalable obligatoire au recours contentieux. |l est adressé au Ministre en
charge du Travail, de la Santé, des Solidarités et des Familles ;

Direction Générale de I'Organisation des Soins
Sous-Direction de la Régulation de I'Offre de Soins
Bureau R3
14 avenue Duquesne
75350 PARIS 07SP

Elle est également susceptible de faire I'objet d'un recours contentieux devant le Tribunal Administratif
compétent dans un délai de deux mois a compter de sa notification dans les conditions prévues par l'article
R. 421-1 du code de justice administrative.

ARTICLE 8 :

Le Directeur de 'Organisation des Soins de 'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-Cote d'Azur et le
Directeur Départemental concerné sont chargés de I'exécution de la présente décision qui sera publiée au
recueil des actes administratifs de la Préfecture de Région.

Marseille, le 30 janvier 2025.

i T s
Pour le Directeur Géné/mi de I‘AS§£AG -
et pardg’;!égaﬁor}lﬁ/: _,
Le Directeur.:cénérg};adﬁ:‘nt
Olivfier B}ihlc

\
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Décision 2024 A 219 - Demande d'autorisation
de radiologie diagnostique - IRM / SCANNER -
CHI Frejus Saint-Raphael
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REPUBLIQUE 2 r
FRANCAISE ,

> = @ ¥ Agence Réglonale de Santé
!,_:bcr_lr_ Provence-Alpes
Egalité Cite a'Anur
Fraternité

Décision n° 2024 A 219

Demande d’autorisation de radiologie diagnostique visant les
équipements d'imagerie en coupes du 2° de I'article R. 6122-26
du code de la santé publique comprenant les appareils
d’imagerie ou de spectrométrie par résonance magnétique
nucléaire a utilisation clinique et/ou les scanographes &
utilisation médicale a I'exception des équipements d’imagerie
hybrides

Promoteur :

Centre Hospitalier Intercommunal de Fréjus Saint-Raphaél
240 avenue de Saint Lambert

83600 FREJUS

FINESS EJ : 830100566

Lieu d’implantation :

Centre Hospitalier Intercommunal de Fréjus Saint-Raphaél
240 avenue de Saint Lambert :

83600 FREJUS

FINESS ET : 830000311

Réf : DOS-1224-15753-D

Le Directeur Général de ’Agence Régionale de Santé de Provence-Alpes-Cote d’Azur
VU |e code de la santé publique et en particulier les articles L. 6122-1 et suivants, R. 6122-23 et suivants ;

VU le code de la sécurité sociale ;

VU la loi n° 2008-879 du 21 juillet 2009 portant réforme de I'ndpital et relative aux patients, a la sante et aux
territoires ;

VU la loi n° 2016-41 du 26 janvier 2016 de modernisation de notre systéme de santé ;
VU la loi n® 2019-774 du 24 juillet 2019 relative a l'organisation et & la transformation du systéme de santée ;

VU l'ordonnance n° 2021-583 du 12 mai 2021 portant modification du régime des autorisations d'activités de
soins et des équipements matériels lourds ;

VU le décret n° 2010-336 du 31 mars 2010 portant création des Agences Régionales de Santé ;

VU le décret n° 2018-117 du 19 février 2018 relatif a la simplification et a la modernisation des regimes
d'autorisation des activités de soins et d'équipements matériels lourds ;
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VU le décret n° 2021-974 du 22 juillet 2021 relatif au régime des autorisations d'activites de soins et des
équipements matériels lourds ;

VU le décret n° 2022-1237 du 16 septembre 2022 relatif aux conditions d'implantation des équipements
matériels lourds d'imagerie et de I'activité de soins de radiologie interventionnelle ;

VU le décret n° 2022-1238 du 16 septembre 2022 relatif aux conditions de fonctionnement des équipements
matériels lourds d'imagerie et de I'activité de soins de radiologie interventionnelle ;

VU le décret n° 2022-1765 du 29 décembre 2022 relatif aux conditions d’implantation des activités de soins
de chirurgie, de chirurgie cardiaque et de neurochirurgie modifiant les dispositions relatives a la radiologie

diagnostique ;

VU le décret n° 2022-1766 du 29 décembre 2022 relatif aux conditions techniques de fonctionnement des
activités de soins de chirurgie, de chirurgie cardiaque et de neurochirurgie modifiant les dispositions relatives

a la radiologie diagnostique ;

VU l'arrété du 16 septembre 2022 fixant, pour un site autorisé, le nombre d'équipements d'imagerie en
coupes en application du Il de I'article R. 6123-161 du code de la santé publique ;

VU l'arrété n°2023PRS-06-34 du 22 juin 2023 portant délimitation des zones du Schéma Régional de Santé
Provence-Alpes-Cote d'Azur donnant lieu a la répartition des activités de soins et équipements matériels
lourds et donnant lieu & I'application aux laboratoires de biologie médicale des regles de territorialite, publie
au recueil des actes administratifs de la préfecture de région Provence-Alpes-Cote d'Azur le 29 juin 2023,

VU l'arrété en date du 26 octobre 2023 portant adoption du Projet Régional de Santé 2023-2028 de |a région
Provence-Alpes-Céte d'Azur, publié au recueil des actes administratifs de la préfecture de région Provence-
Alpes-Cote d’Azur le 27 octobre 2023

VU le décret du Ministére du Travail, de la Santé et des Solidarités, en date du. 16 juillet 2024, portant
nomination de Monsieur Yann Bubien, en qualité de Directeur Général de I'Agence Régionale de Sante
Provence-Alpes-Cote d’Azur, a compter du 18 juillet 2024 ;

VU les autorisations d'équipements matériels lourds antérieures, concernant deux appareils d'imagerie par
résonance magnétique (IRM) et deux appareils de scanographie (SCANNER), détenues par le Centre
Hospitalier Intercommunal de Fréjus Saint-Raphaél, sis 240 avenue de Saint Lambert, 83600 FREJUS sur
le site du Centre Hospitalier Intercommunal de Fréjus Saint-Raphagl, sis & la méme adresse ;

VU la décision n°2023FEN12-062, en date du 19 décembre 2023, du Directeur Général de ['Agence Régionale
de Santé Provence-Alpes-Céte d'Azur fixant, pour 'année 2024, les périodes et le calendrier de dépét des
demandes d'autorisation et de renouvellement d'autorisation sur injonction pour les activités de soins et les
équipements matériels lourds visés aux articles R. 6122-25 et R. 6122-26 du code de la santé publique ;

VU la décision n° 2024BOQOS04-025, en date du 29 avril 2024, portant fixation du bilan quantitatif de I'offre de
soins déterminant la recevabilité des demandes d'autorisation d’équipements d’'imagerie en coupes a utilisation
médicale (appareils.d'IRM / scanographes), mentionnés au 2° de l'article R. 6122-26 du code de la santé
publique (CSP), & I'exception de ceux exclusivement dédiés aux activités mentionnées aux 6°, 11°, 13° et
21° de l'article R. 6122-25 et ceux mentionnés au 2° de l'article R. 6123-93-3 du CSP pour la période de
dép6t ouverte du 1° juin 2024 au 13 aolt 2024 ,

VU la demande n°93-83-24-00217, en date du 7 ao(t 2024, présentée par le Centre Hospitalier
Intercommunal de Fréjus Saint-Raphaél, sis 240 avenue de Saint Lambert, 83600 FREJUS, représente par
son Directeur, en vue d'obtenir l'autorisation de radiologie diagnostique sur le site du Centre Hospitalier
Intercommunal de Fréjus Saint-Raphagl, sis a la méme adresse ;

VU le dossier déclaré complet et les engagements du demandeur ;

VU le rapport établi par I'instructeur de 'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-Cote d'Azur ;

VU l'avis émis par la Commission Spécialisée de I'Organisation des Soins (CSOS) Provence-Alpes-Cote
d'Azur, lors de sa séance du 10 décembre 2024 ;
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VU les équipements matériels lourds de radiologie diagnostique actuellement exploiteés par le promoteur sur
le site géographique susvisé au jour de la présente décision :

- Appareil d'IRM a utilisation clinique GENERAL ELECTRIC MR750W N° UAQ847 3 T ;

- Appareil d'IRM & utilisation clinique non mis en service ;

- Appareil de scanographie GENERAL ELECTRIC REVOLUTION EVO CBGG1800091HM ;

- Appareil de scanographie GENERAL ELECTRIC REVOLUTION EVO CBDGG2100189HM |

CONSIDERANT que conformément a I'article 3 de I'ordonnance n°2021-583 du 12 mai 2021, « /a durée de
validité des autorisations d’activités de soins et des équipements matériels lourds délivrées en application
des dispositions du code de la santé publique, autres que celles mentionnées aux |, Il et lll, modifiées par la
présente ordonnance, dans leur rédaction antérieure a la publication de cefte ordonnance, est fixée, et le
cas échéant prolongée, jusqu'a lintervention d’'une décision sur une nouvelle demande d'autorisation
déposée a compter de I'entrée en vigueur des décrets » |

CONSIDERANT que l'article 2 alinéa Ill du décret n°2022-1237 du 16 septembre 2022 susvise precise que
« Les titulaires d’autorisations d’exploitation d’équipements matériels lourds mentionnés aux 2° et 3° de
I'article R. 6122-26 du code de la santé publique, délivrées sur le fondement des dispositions applicables
avant I'entrée en vigueur du présent décret, en cours lors de ['ouverture de la premiére période mentionnée
au quatriéme alinéa de l'article L. 6122-9 du méme code postérieure au 1er juin 2023, déposent avant la fin
de cette méme période une demande d'autorisation (...) pour l'exploitation des équipements de matériels
lourds d'imagerie en coupes mentionnés au 2° de l'article R. 6122-26 du méme code dans sa rédaction issue
du présent décret ».(...) Les demandeurs mentionnés au présent I/l peuvent poursuivre leur activité jusqu'a
ce qu'il soit statué sur leur demande dans les conditions prévues 4 l'article L. 6122-9 du code de la santé
publigue » |

CONSIDERANT que les équipements d'imagerie en coupes mentionnés au 2° de l'article R. 6122-26 utilises
pour la réalisation d'actes diagnostiques (appareils d'lRM / scanographes), sont visés par la réforme des
autorisations sanitaires ;

CONSIDERANT que l'article R. 6122-26 du code de la santé publique modifié par le décret n® 2022-1237
du 16 septembre 2022 relatif aux conditions d'implantation des équipements matériels lourds d'imagerie
remplace les dispositions du 2° de I'article R. 6122-26 par les dispositions suivantes :

« a) Le 2° est remplacé par les dispositions suivantes :

2° Equipements d'imagerie en coupes suivants, a I'exception de ceux exclusivement dédiés aux activités
mentionnées aux 6°, 11°, 13° et 21° de l'article R. 6122-25 :

a} Appareils d'imagerie par résonance magnétique nuciéaire a utilisation médicale ;

b) Scanographes a utilisation médicale ; »
Le 3° est abrogé. » ;

CONSIDERANT que l'article R. 6123-161 du code de |a santé publigue précise les modalités d'exploitation
de l'autorisation sur le site géographique en fonction des types d'appareils présents et encadre juridiquement
leur nombre maximal ;

CONSIDERANT que la nouvelle nomenclature OQOS pour la radiologie diagnostique (IRM/scanner)
consiste & autoriser un plateau technique composé d'équipements dédiés a l'imagerie en coupes,
comprenant les appareils d'imagerie ou de spectrométrie par résonance magnétique nucléaire a utilisation
clinique et/ou les scanographes a utilisation médicale, a I'exception des équipements d'imagerie hybrides ;

CONSIDERANT que les objectifs quantifiés de loffre de soins (OQOS) prévus dans la décision
n° 2024BOQOS04-025, en date du 29 avril 2024, portant fixation du bilan quantitatif de I'offre de soins
déterminant la recevabilité des demandes d’autorisation d'équipements d'imagerie en coupes a utilisation
médicale (appareils d'|IRM/scanographes), pour la période de dép6t ouverte du 1er juin 2024 au 13 aolt
2024, fixent & 22 (hors HIA) le nombre d'implantations disponibles sur la zone de santé du Var ;

CONSIDERANT que sur la zone de santé susvisée pour l'autorisation susvisée, 'ARS PACA a réceptionne
25 dossiers avec 22 implantations de radiologie diagnostique disponibles ;

CONSIDERANT, dés lors, que la demande du promoteur s'est trouvée en concurrence avec d'autres projets,
et que I'ARS PACA a nécessairement procédé a |'examen des mérites respectifs de chacun des dossiers
présentés au titre de cette zone de santé afin de retenir les dossiers répondant le mieux aux exigences

réeglementaires ;

CONSIDERANT qu'aprés appréciation des mérites respectifs, deux grands groupes de dossiers sont
identifiés avec un groupe 1 constitu¢ des dossiers répondant le mieux aux exigences réglementaires et

portant les meilleurs mérites par rapport & ceux du groupe 2 sur la zone de santé du Var ;
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CONSIDERANT que le dossier du promoteur fait partie des dossiers du groupe 1 qui répondent le mieux
aux besoins de santé de la population identifiés par le SRS-PRS car, en étant déja détenteur d'une
autorisation, il peut garantir dés notification de l'autorisation une mise en ceuvre de l'autorisation, par
opposition aux promoteurs du groupe 2 qui proposent une date de mise en ceuvre plus lointaine ;

CONSIDERANT que les dossiers du groupe 1 sont plus compatibles avec les objectifs fixés par le SRS-PRS
2023-2028 car ils s'inscrivent davantage dans les objectifs qualitatifs du SRS-PRS que les dossiers du
groupe 2 par les effets positifs générés par la reconduite d'une autorisation pré-existante (offre de soins
gualitative reconnue au sein du site géographique, sécurisation de |'offre de la zone de santé incluse dans
I'offre environnante de son bassin de santé) en garantissant la qualité et la sécurité des prises en charge
dans les meilleurs délais pour éviter I'allongement des rendez-vous et les pertes de chance médicales ;

CONSIDERANT que ce dossier fait partie des dossiers qui s'inscrivent le mieux dans les priorités du SRS-
PRS car la mise en ceuvre immédiate de I'autorisation garantit 'absence d'interruption des filieres de prise
en charge et le maintien du niveau d’offre de soins en présence via la consolidation de I'offre ;

CONSIDERANT que ce dossier fait partie des dossiers qui s'inscrivent le mieux dans les orientations du
chapitre 7 (comment améliorer la qualité des prises en charge ?) du SRS-PRS par rapport aux primo-
demandeurs d’'autorisations de radiologie diagnostigue :

- en dispensant des « soins efficaces et sirs » (les promoteurs sont des promoteurs déja connus en région
et dotés d'une expérience dans leur organisation de prise en charge) et en poursuivant la prise en charge
sur des sites géographiques disposant d'un « haut niveau de compétences et de qualification ainsi qu’un
nombre suffisant de professionnels de santé » constituant « de puissants leviers d’amélioration de la
qualité » ; :

- en garantissant des soins « dispensés en temps utile » : les délais d'attente sont reduits avec un promoteur
qui met en ceuvre I'autorisation dés notification ;

- en partageant une « stratégie ayant pour ambition de garantir des effectifs et des compétences dans
I'ensemble du secteur de la santé » qui aboutit & mettre en ceuvre « toutes les mesures qui permettront de
maintenir un effectif suffisant de professionnels de santé et éviter de dégrader la qualité de la prise en soins
et les environnements de travail » ;

CONSIDERANT que ce dossier fait partie des dossiers qui satisfont aux conditions d'implantation et
conditions techniques de fonctionnement et, par I'expertise déja developpée depuis plusieurs années,
permet de garantir une qualité et sécurité de la prise en charge robuste ;

CONSIDERANT qu'il convient donc en priorité d’'octroyer une implantation a ce dossier qui fait partie du
groupe 1,

CONSIDERANT que la demande du Centre Hospitalier Intercommunal de Frejus Saint-Raphaél est compatible
avec les objectifs quantitatifs de I'offre de soins de la zone de santé fixés par la décision n°2024BOQOS04-
025, en date du 29 avril 2024, portant fixation du bilan quantitatif de I'offre de soins et répond ainsi aux besoins
de santé de la population identifies par le SRS-PRS 2023-2028 ;

CONSIDERANT que le projet déposé par le Centre Hospitalier Intercommunal de Fréjus Saint-Raphaél
répond aux objectifs qualitatifs du Schéma Régional de Santé — Projet Régional de Santé (SRS-PRS) 2023-

2028 ;

CONSIDERANT que le promoteur dispose déja de deux appareils d'imagerie par résonance magnétique et
de deux appareils de scanographie sur son plateau technique ; ‘

CONSIDERANT que le Centre Hospitalier Intercommunal de Frejus Saint-Raphaél souscrit aux
engagements particuliers concernant les dépenses a la charge de I'assurance maladie, le volume d'activité
et la réalisation d'une évaluation, conformément a |'article L. 6122-5 du code susvisé ;

CONSIDERANT que le projet répond aux besoins de santé de la population identifiés par le schema regional
de santé 2023-2028 de la région Provence-Alpes-Céte d'Azur

CONSIDERANT que le projet présenté est compatible avec les objectifs fixés par ce schéma ;

CONSIDERANT que le projet présenté satisfait aux conditions d'implantation et aux conditions techniques
de fonctionnement prévues par la réglementation ;

CONSIDERANT que le dossier présenté est conforme aux conditions posées par l'article L. 6122-2 du code
de la santé publique. ’
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DECIDE

ARTICLE 1: ;
La demande présentée par le Centre Hospitalier Intercommunal de Fréjus Saint-Raphaél, sis 240 avenue de
Saint Lambert, 83600 FREJUS, représenté .par son Directeur, en vue d'obtenir [l'autorisation
d’équipements d'imagerie en coupes & utilisation médicale (appareils d'IRM et/ou scanographes),
mentionnés au 2° de l'article R. 6122-26 du code de la santé publique (CSP), a l'exception de ceux
exclusivement dédiés aux activités mentionnées aux 6°, 11°, 13° et 21° de l'article R. 6122-25 et ceux
mentionnés au 2° de l'article R. 6123-93-3 du CSP, sur le site du Centre Hospitalier Intercommunal de Frejus
Saint-Raphaél, sis a la méme adresse, est accordée.

ARTICLE 2 : :
Le nombre d'équipements matériels lourds de radiologie diagnostique autorisé au jour de la décision est le
suivant : ‘

- 2 appareils d'imagerie par résonance magnétique dont I'exploitation est déja mise en ceuvre ;

- 2 appareils de scanographie dont |'exploitation est déja mise en ceuvre.

Le projet d'acquisition d’un ou plusieurs équipements supplémentaires, par rapport a la liste susvisée, devra
faire 'objet d’'une information au Directeur Général de 'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-Cote
d'Azur. L'ARS examinera la demande avant I'ajout d'un nouvel équipement sur le site géographique. Elle
précisera au promoteur la procédure administrative applicable pour son projet, au regard des conditions
d'implantation et conditions techniques de fonctionnement prévues par la réglementation.

ARTICLE 3 :
L'autorisation est délivrée dans les conditions fixées par les articles R. 6123-161, R. 6122-37 et D. 6122-38

du code de la santé publique.
Lorsque le titulaire de 'autorisation met en service I'activité de radiologie diagnostique. il en fait sans délai la
déclaration de mise en ceuvre au Directeur Général de I'Agence Régionale de Santé.

La déclaration prévue est adressée au Directeur Général de I'Agence Régionale de Santé par lettre
recommandée avec demande d'avis de réception, ou par tout moyen assurant des garanties équivalentes
de réception a date certaine. Elle doit également comporter les engagements au respect de la conformite de
lactivité de soins ou de I'équipement matériel lourd aux conditions d'autorisation.

Sont joints & cet envoi, tous documents attestant que le titulaire. a obtenu un résultat positif aux controles
techniques applicables, le cas échéant, a ses installations,

Le titulaire peut commencer l'exercice de |'activité de soins et dispenser des soins remboursables aux
assurés sociaux a partir du jour suivant cet envoi.

Dans le délai de six mois, une visite de conformité peut étre réalisée par 'Agence Régionale de Santé
Provence-Alpes-Céte d'Azur et programmée par accord entre I'Agence et le titulaire.

ARTICLE 4 :
La durée de validité de la présente autorisation est de sept ans a compter de la date de réception de la
déclaration de mise en ceuvre de I'activité de soins par le Directeur Général de 'ARS Provence-Alpes-Cote

d'Azur.

Conformément & l'alinéa 3 de l'article L.6122-10, le titulaire de I'autorisation devra déposer un dossier de
demande de renouvellement simplifié au plus tard 14 mois avant la date d'échéance de son autorisation sur
I'applicatif national Sl-Autorisations.

Un tableau de bord des autorisations détenues et des procédures a respecter est disponible en ligne sur
Papplicatif national Sl-Autorisations, pour chaque promoteur, lui permettant de consulter la situation
administrative des autorisations qu'il detient.

ARTICLE 5 : ‘

Conformément a l'article L. 6122-11 du code de la santé publique, l'autorisation susmentionnée doit faire
l'objet d'un commencement d'exécution dans un délai de trois ans et doit étre achevée dans un delai de
quatre ans & compter de la réception de la présente autorisation, sous peine de caducite.
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ARTICLE 6:

Toute modification portant sur les locaux ou les conditions d'exécution de l'autorisation de I'activité de soins
devra faire I'objet d'une information au Directeur Général de I'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-
Céte d’Azur, en lui communiquant les documents afférents & ce projet (article D. 6122-38-ll du code de la
santé publique).

ARTICLE 7 :

La présente décision est susceptible de faire I'objet d'un recours hiérarchique dans un délai de deux mois a
compter de sa notification, dans les conditions prévues par l'article L. 8122-10-1 du code de la santé
publique.

Ce recours ne constitue pas un préalable obligatoire au recours contentieux. Il est adressé au Ministre en
charge du Travail, de la Santé, des Solidarités et des Familles ;

Direction Générale de I'Organisation des Soins
Sous-Direction de la Régulation de I'Offre de Soins
Bureau R3
14 avenue Duguesne
75350 PARIS 07SP

Elle est également susceptible de faire I'dbjet d'un recours contentieux devant le Tribunal Administratif
compétent dans un délai de deux mois & compter de sa notification dans les conditions prévues par ['article
R. 421-1 du code de justice administrative.

ARTICLE 8 :

Le Directeur de 'Organisation des Soins de 'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-Cote d'Azur et le
Directeur Départemental concerné sont chargés de I'exécution de la présente décision qui sera publiee au
recueil des actes administratifs de la Préfecture de Région.

Marseille, le 30 janvier 2025.
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Agence regionale de sante PACA
R93-2025-01-30-00036

Décision 2024 A 220 - Demande d'autorisation
de radiologie diagnostique - IRM / SCANNER -
SCM Scan-Esterel site Clinique Les Lauriers -
Frejus

Agence régionale de santé PACA - R93-2025-01-30-00036 - Décision 2024 A 220 - Demande d'autorisation de radiologie diagnostique - 87
IRM / SCANNER - SCM Scan-Esterel site Clinique Les Lauriers - Fréjus



REPUBLIQUE 2 r
FRANCAISE _
Liberté @ D Agence Régionale de Santé
Egalité ' mggﬂ&%cl—ﬁ[pm

Fraternité

Décision n® 2024 A 220

Demande d’autorisation de radiologie diagnostique
visant les équipements d’imagerie en coupes du 2° de
Particle R. 6122-26 du code de la santé publique
comprenant les appareils d'imagerie ou de
spectrométrie par résonance magnétique nucléaire a
utilisation clinique et/ou les scanographes a utilisation
médicale a I'exception des équipements d’imagerie
hybrides

Promoteur :

SCM Scan-Esterel

1 rue Jean Carrara
Eden Park Batiment A
83600 FREJUS

FINESS EJ : 830008338

Lieu d’implantation :

Imagerie SCM - Clinique Les Lauriers
147 rue Jean Giono

83600 FREJUS

FINESS ET : 830024808

Réf : DOS-1224-15754-D

Le Directeur Général de '’Agence Régionale de Santé de Provence-Alpes-Cote d’Azur
VU le code de la santé publigue et en particulier les articles L. 6122-1 et suivants, R. 6122-23 et suivants ;

VU le code de la sécurité sociale ;

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° 2016-41 du 26 janvier 2016 de modernisation de notre systeme de sante ;
VU la loi n° 2019-774 du 24 juillet 2019 relative a I'organisation et a la transformation du systéme de santé ;

VU l'ordonnance n° 2021-583 du 12 mai 2021 portant modification du régime des autorisations d'activités de
soins et des équipements matériels lourds ;

VU le décret n° 2010-336 du 31 mars 2010 portant création des Agences Regionales de Sante ;

VU le décret n° 2018-117 du 19 février 2018 relatif & la simplification et & la modernisation des régimes
d'autorisation des activités de soins et d'équipements matériels lourds ;
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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° 2022-1237 du 16 septembre 2022 relatif aux conditions d'implantation des equipements
matériels lourds d'imagerie et de 'activité de soins de radiologie interventionnelle ;

VU le décret n° 2022-1238 du 16 septembre 2022 relatif aux conditions de fonctionnement des equipements
matériels lourds d'imagerie et de |'activité de soins de radiologie interventionnelle ;

VU le décret n° 2022-1765 du 29 décembre 2022 relatif aux conditions d'implantation des activités de soins
de chirurgie, de chirurgie cardiaque et de neurochirurgie modifiant les dispositions relatives a la radiologie

diagnostique ;

VU le décret n° 2022-1766 du 29 décembre 2022 relatif aux conditions techniques de fonctionnement des
activités de soins de chirurgie, de chirurgie cardiaque et de neurochirurgie madifiant les dispositions relatives
a la radiologie diagnostique ;

VU l'arrété du 16 septembre 2022 fixant, pour un site autorisé, le nombre d'équipements d'imagerie en
coupes en application du |l de I'article R. 6123-161 du code de la santé publique

VU larrété n°2023PRS-06-34 du 22 juin 2023 portant délimitation des zones du Schéma Régional de Santé
Provence-Alpes-Céte d'Azur donnant lieu & la répartition des activités de soins et équipements matériels
lourds et donnant lieu a |'application aux laboratoires de biologie médicale des régles de territorialité, publie
au recueil des actes administratifs de la préfecture de région Provence-Alpes-Céte d'Azur le 29 juin 2023 ;

VU l'arrété en date du 26 octobre 2023 portant adoption du Projet Régional de Santé 2023-2028 de la region
Provence-Alpes-Céte d'Azur, publié au recueil des actes administratifs de la préfecture de région Provence-
Alpes-Cote d’Azur le 27 octobre 2023 ;

VU le décret du Ministére du Travail, de la Santé et des Solidarités, en date du 16 juillet 2024, portant
nomination de Monsieur Yann Bubien, en qualité de Directeur Général de I'Agence Régionale de Santé
Provence-Alpes-Céte d'Azur, a compter du 18 juillet 2024 ;

VU l'autorisation d'égquipement matériel lourd antérieure, concernant un appareil de scanographie
(SCANNER), détenue par la SCM Scan-Esterel, sise 1 rue Jean Carrara, Eden Park Batiment A, 83600
FREJUS sur le site de la Clinique Les Lauriers, sise & la méme adresse ;

VU la décision n°2023FEN12-062, en date du 19 décembre 2023, du Directeur Général de 'Agence Régionale
de Santé Provence-Alpes-Céte d'Azur fixant, pour 'année 2024, les périodes et le calendrier de depdt des
demandes d'autorisation et de renouvellement d'autorisation sur injonction pour les activités de soins et les
équipements matériels lourds visés aux articles R. 6122-25 et R. 6122-26 du code de la santé publique ;

VU la décision n° 2024BOQOS04-025, en date du 29 avril 2024, portant fixation du bilan quantitatif de I'offre de
soins déterminant la recevabilité des demandes d’autorisation d'équipements d'imagerie en coupes a utilisation
médicale (appareils d'|IRM / scanographes), mentionnés au 2° de |'article R. 6122-26 du code de |a santé
publique (CSP), a I'exception de ceux exclusivement dédiés aux activités mentionnées aux 6°, 11°, 13° et
21° de larticle R. 6122-25 et ceux mentionnés au 2° de 'article R. 6123-93-3 du CSP pour la pérlode de
dépot ouverte du 1 juin 2024 au 13 aolt 2024 ;

VU la demande n°93-83-24-00208, en date du 5 aoit 2024, présentée par la SCM Scan-Esterel, sise 1 rue
Jean Carrara, Eden Park Batiment A, 83600 FREJUS, représentée par Gérant, en vue d'obtenir I'autorisation
de radiologie diagnostique sur le site de la SCM - Clinique Les Lauriers, sise a la méme adresse ;

VU le dossier déclaré complet et les engagements du demandeur ;
VU le rapport établi par l'instructeur de I'Agence Régionale de Santeé Provence-Alpes-Cote d'Azur

VU l'avis émis par la Commission Spécialisée de I'Organisation des Soins (CSOS) Provence-Alpes-Cote
d'Azur, lors de sa séance du 10 decembre 2024 ;

VU I'équipement matériel lourd de radiologie diagnostique actuellement exploité par le promoteur sur le site

géographique susvisé au jour de la présente décision :
- Appareil de scanographie GENERAL ELECTRIC REVOLUTION MAXIMA CBDMG2300171HM ;
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CONSIDERANT que conformément a l'article 3 de 'ordonnance n°2021-583 du 12 mai 2021, « /a durée de
validité des autorisations d’activités de soins ef des équipements matériels lourds délivrées en application
des dispositions du code de la santé publique, autres que celles mentionnées aux |, Il et lll, modifiées par la
présente ordonnance, dans leur rédaction antérieure a la publication de cette ordonnance, est fixée, et le
cas échéant prolongée, jusqu'a lintervention d'une décision sur une nouvelle demande d'autorisation
déposée a compter de I'entrée en vigueur des décrets » | :

CONSIDERANT que l'article 2 alinéa Ill du décret n°2022-1237 du 16 septembre 2022 susvisé précise que
« Les titulaires d’autorisations d’exploitation d'équipements matériels lourds mentionnés aux 2° et 3° de
Farticle R. 6122-26 du code de la santé publique, délivrées sur le fondement des dispositions applicables
avant I'entrée en vigueur du présent décret, en cours lors de ['ouverture de la premiére période mentionnée
au quatrieme alinéa de l'article L. 6122-9 du méme code postérieure au Ter juin 2023, déposent avant la fin
de cette méme période une demande d'autorisation (...) pour l'exploitation des équipements de matériels
lourds d'imagerie en coupes mentionnés au 2° de l'article R. 6122-26 du méme code dans sa rédaction issue
du présent décret ».(...) Les demandeurs mentionnés au présent lil peuvent poursuivre leur activité jusqu’a
ce qu'il soit statué sur leur demande dans les conditions prévues a l'article L. 6122-9 du code de la santé
publique » ;

CONSIDERANT que les équipements d'imagerie en coupes mentionnés au 2° de l'article R. 6122-26 utilises
pour la réalisation d'actes diagnostiques (appareils d'IRM / scanographes), sont visés par la réforme des
autorisations sanitaires ;

CONSIDERANT que I'article R. 6122-26 du code de la santé publique modifié par le décret n® 2022-1237
du 16 septembre 2022 relatif aux conditions d'implantation des équipements matériels lourds d'imagerie
remplace les dispositions du 2° de 'article R. 6122-26 par les dispositions suivantes :

« a) Le 2° est remplacé par les dispositions suivantes :

2° Equipements d’imagerie en coupes suivants, & I'exception de ceux exclusivement dédiés aux activités
mentionnées aux 6°, 11°, 13° et 21° de l'article R. 6122-25 .

a) Appareils d’imagerie par résonance magnétique nucléaire a utilisation médicale ;

b) Scanographes a utilisation médicale ; »

Le 3° est abrogé. »

CONSIDERANT que l'article R. 6123-161 du code de la santé publique précise les modalites d’exploitation
de |'autorisation sur le site géographique en fonction des types d'appareils présents et encadre juridiquement
leur nombre maximal ;

CONSIDERANT que la nouvelle nomenclature OQOS pour la radiologie diagnostique (IRM/scanner)
consiste & autoriser un plateau technique composé d'équipements dédiés & limagerie en coupes,
comprenant les appareils d'imagerie ou de spectrométrie par résonance magnétique nucleaire a utilisation
clinique et/ou les scanographes & utilisation médicale, a I'exception des équipements d’imagerie hybrides ;

CONSIDERANT que les objectifs quantifiés de l'offre de soins (OQOS) prévus dans la décision
n°® 2024BOQOS04-025, en date du 29 avril 2024, portant fixation du bilan quantitatif de I'offre de soins
déterminant la recevabilité des demandes d'autorisation d'équipements d'imagerie en coupes a utilisation
médicale (appareils d'IRM/scanographes), pour la péricde de dépét ouverte du 1er juin 2024 au 13 aolt
2024, fixent a 22 (hors HIA) le nombre d'implantations disponibles sur la zone de santé du Var ;

CONSIDERANT que sur la zone de santé susvisée pour l'autorisation susvisée, TARS PACA a réceptionne
25 dossiers avec 22 implantations de radiologie diagnostique disponibles ;

CONSIDERANT, dés lors, que la demande du promoteur s'est trouvée en concurrence avec d'autres projets,
et que 'ARS PACA a nécessairement procédé a I'examen des mérites respectifs de chacun des dossiers
présentés au titre de cette zone de santé afin de retenir les dossiers répondant le mieux aux exigences
réglementaires ;

CONSIDERANT qu’'aprés appréciation des mérites respectifs, deux grands groupes de dossiers sont
identifiés avec un groupe 1 constitué des dossiers répondant le mieux aux exigences réglementaires et
portant les meilleurs mérites par rapport & ceux du groupe 2 sur la zone de santé du Var ;

CONSIDERANT que le dossier du promoteur fait partie des dossiers du groupe 1 qui répondent le mieux
aux besoins de santé de la population identifiés par le SRS-PRS car, en étant déja détenteur d'une
autorisation, il peut garantir dés notification de I'autorisation une mise en ceuvre de l'autorisation, par
opposition aux promoteurs du groupe 2 qui proposent une date de mise en ceuvre plus lointaine ;
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CONSIDERANT que les dossiers du groupe 1 sont plus compatibles avec les objectifs fixés par le SRS-PRS
2023-2028 car ils s'inscrivent davantage dans les objectifs qualitatifs du SRS-PRS que les dossiers du
groupe 2 par les effets positifs générés par la reconduite d'une autorisation pré-existante (offre de soins
qualitative reconnue au sein du site géographique, sécurisation de 'offre de la zone de sante incluse dans
I'offre environnante de son bassin de santé) en garantissant la qualite et la sécurité des prises en charge
dans les meilleurs délais pour éviter I'allongement des rendez-vous et les pertes de chance medicales ;

CONSIDERANT que ce dossier fait partie des dossiers qui s'inscrivent le mieux dans les priorités du SRS-
PRS car la mise en ceuvre immédiate de I'autorisation garantit 'absence d'interruption des filiéres de prise
en charge et le maintien du niveau d’offre de soins en présence via la consolidation de |'offre ;

CONSIDERANT que ce dossier fait partie des dossiers qui s'inscrivent le mieux dans les orientations du
chapitre 7 (comment améliorer la qualité des prises en charge ?) du SRS-PRS par rapport aux primo-
demandeurs d’autorisations de radiologie diagnostique :

- en dispensant des « soins efficaces et slrs » (les promoteurs sont des promoteurs déja connus en région
et dotés d’'une expérience dans leur organisation de prise en charge) et en poursuivant la prise en charge
sur des sites géographiques disposant d'un « haut niveau de compétences et de qualification ainsi qu'un
nombre suffisant de professionnels de santé » constituant « de puissants leviers d'amelioration de la

qualité » ;

- en garantissant des soins « dispensés en temps utile » : les délais d'attente sont réduits avec un promoteur
qui met en ceuvre l'autorisation dés notification ;

- en partageant une « stratégie ayant pour ambition de garantir des effectifs et des competences dans
I'ensemble du secteur de la santé » qui aboutit a mettre en ceuvre « toutes les mesures qui permettront de
maintenir un effectif suffisant de professionnels de santé et éviter de dégrader la qualité de la prise en soins
et les environnements de travail » ;

CONSIDERANT que ce dossier fait partie des dossiers qui satisfont aux conditions d’implantation et
conditions techniques de fonctionnement et, par 'expertise déja développée depuis plusieurs années,
permet de garantir une qualité et sécurité de la prise en charge robuste ;

CONSIDERANT qu'il convient donc en pricrité d'octroyer une implantation & ce dossier qui fait partie du
groupe 1 ;

CONSIDERANT que la demande de la SCM Scan-Esterel est compatible avec les objectifs quantitatifs de
I'offre de soins de la zone de santé fixés par la décision n°2024BOQOS04-025, en date du 29 avril 2024,
portant fixation du bilan quantitatif de I'offre de soins et répond ainsi aux besoins de santé de la population
identifiés par le SRS-PRS 2023-2028 ;

CONSIDERANT que le projet déposé par la SCM Scan-Esterel répond aux objectifs qualitatifs du Schéma
Régional de Santé — Projet Régional de Santé (SRS-PRS) 2023-2028 ;

CONSIDERANT que le promoteur dispose déja d’'un appareil de scanographie sur son plateau technique ;

CONSIDERANT que la SCM Scan-Esterel souscrit aux engagements particuliers concernant les dépenses
a la charge de I'assurance maladie, le volume d'activité et la réalisation d’'une évaluation, conformément a

I'article L. 6122-5 du code susvisé ;

CONSIDERANT que le projet répond aux besoins de santé de la population identifiés par le schéma regional
de santé 2023-2028 de la région Provence-Alpes-Cote d'Azur ;

CONSIDERANT que le projet présenté est compatible avec les objectifs fixés par ce schema ;

CONSIDERANT que le projet présenté satisfait aux conditions d'implantation et aux conditions techniques
de fonctionnement prévues par la reglementation ;

CONSIDERANT que le dossier présenté est conforme aux conditions posées par l'article L. 6122-2 du code
de la sante publigue.
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DECIDE

ARTICLE 1:

La demande présentée par la SCM Scan-Esterel, sise 147 rue Jean Giono, 83600 FREJUS, représentée par
son gérant, en vue d'obtenir I'autorisation d’équipements d'imagerie en coupes a utilisation médicale
{appareils d'IRM et/ou scanographes), mentionnés au 2° de l'article R. 6122-26 du code de la santé publique
(CSP), a l'exception de ceux exclusivement dédiés aux activités mentionnées aux 6°, 11°, 13° et 21° de
l'article R. 6122-25 et ceux mentionnés au 2° de l'article R. 6123-93-3 du CSP, sur le site d'Imagerie de la
SCM & la Clinigue Les Lauriers, sise & la méme adresse, est accordée.

ARTICLE 2 :
L’équipement matériel lourd de radiologie diagnostique autorisé au jour de la décision est |le suivant :

- 1 appareil de scanographie dont I'exploitation est deja mise en ceuvre.

Le projet d'acquisition d’un ou plusieurs équipements supplémentaires, par rapport a la liste susvisee, devra
faire I'objet d’une information au Directeur Général de I'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-Cote
d'Azur. L'ARS examinera la demande avant I'ajout d'un nouvel équipement sur le site géographique. Elle
précisera au promoteur la procédure administrative applicable pour son projet, au regard des conditions
d'implantation et conditions techniques de fonctionnement prévues par la réglementation.

ARTICLE 3 :
L'autorisation est délivrée dans les conditions fixées par les articles R. 6123-161, R. 6122-37 et D. 6122-38

du code de la santé publique.
Lorsque le titulaire de 'autorisation met en service I'activité de radiologie diagnostique, il en fait sans deélai la

déclaration de mise en ceuvre au Directeur Général de 'Agence Régionale de Sante.

La déclaration prévue est adressée au Directeur Général de 'Agence Régionale de Santé par lettre
recommandée avec demande d'avis de réception, ou par tout moyen assurant des garanties équivalentes
de réception & date certaine. Elle doit également comporter les engagements au respect de la conformite de
I'activité de soins ou de I'équipement matériel lourd aux conditions d'autorisation.

Sont joints & cet envoi, tous documents attestant que le titulaire a obtenu un résultat positif aux contréles
techniques applicahles, le cas échéant, a ses installations.

Le titulaire peut commencer |'exercice de l'activité de soins et dispenser des soins remboursables aux
assurés sociaux a partir du jour suivant cet envoi.

Dans le délai de six mois, une visite de conformité peut étre réalisée par I'Agence Régionale de Santé
Provence-Alpes-Céte d'Azur et programmée par accord entre 'Agence et le titulaire.

ARTICLE 4 :
La durée de validité de la présente autorisation est de sept ans & compter de |la date de réception de la
déclaration de mise en ceuvre de I'activité de soins par le Directeur Général de 'ARS Provence-Alpes-Cote

d'Azur.

Conformément & l'alinéa 3 de l'article L.6122-10, le titulaire de I'autorisation devra déposer un dossier de
demande de renouvellement simplifié au plus tard 14 mois avant la date d'écheance de son autorisation sur
I'applicatif national Sl-Autorisations.

Un tableau de bord des autorisations détenues et des procédures & respecter est disponible en ligne sur
I'applicatif national Sl-Autorisations, pour chaque promoteur, lui permettant de consulter la situation
administrative des autorisations qu'il détient.

ARTICLE 5 :
Conformément a l'article L. 6122-11 du code de la santé publique, I'autorisation susmentionnée doit faire

I'objet d'un commencement d'exécution dans un délai de trois ans et doit étre achevée dans un déelai de
quatre ans & compter de la réception de la présente autorisation, sous peine de caducite.

ARTICLE 6 :

Toute modification portant sur les locaux ou les conditions d’exécution de l'autorisation de I'activité de soins
devra faire I'objet d’'une information au Directeur Général de 'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-
Céte d'Azur, en lui communiquant les documents afférents a ce projet (article D. 6122-38-11 du code de la

santé publique).
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ARTICLE 7 :

La présente décision est susceptible de faire I'objet d'un recours hiérarchique dans un delai de deux mois a
compter de sa notification, dans les conditions prévues par l'article L. 6122-10-1 du code de la sante
publique.

Ce recours ne constitue pas un préalable obligatoire au recours contentieux. Il est adressé au Ministre en
charge du Travail, de la Santé, des Solidarités et des Familles .

Direction Générale de |'Organisation des Soins
Sous-Direction de la Régulation de I'Offre de Soins
Bureau R3
14 avenue Duquesne
75350 PARIS O7SP

Elle est également susceptible de faire I'objet d'un recours contentieux devant le Tribunal Administratif
compétent dans un délai de deux mois a compter de sa notification dans les conditions prévues par I'article
R. 421-1 du code de justice administrative.

ARTICLE 8 :

Le Directeur de I'Organisation des Soins de 'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-Cote d'Azur et le
Directeur Départemental concerné sont chargés de I'exécution de la présente décision qui sera publiée au
recueil des actes administratifs de la Préfecture de Region.

Marseille, le 30 janvier 2025.

Genera\ de \’
e DWeC; i pal ar d é\egat\on /
Le D\recteur,Genera\‘

oOtivier Bf
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Décision n® 2024 A 221

Demande d’autorisation de radiologie diagnostique
visant les équipements d’imagerie en coupes du 2 °
de I'article R. 6122-26 du code de la santé publique
comprenant les appareils d’'imagerie ou de
spectrométrie par résonance magnétique nucléaire
a utilisation clinique et/ou les scanographes a
utilisation médicale a I'exception des équipements
d’imagerie hybrides

Promoteur :

SCM Varimed

1 rue Jean Carrara
Eden Park Batiment 1
83600 FREJUS

FINESS EJ : 830004222

Lieu d’implantation :

Imagerie de la SCM - Clinique Les Lauriers
147 rue Jean Giono

83600 FREJUS

FINESS ET : 830024766

Réf : DOS-1224-15755-D

Le Directeur Général de I'Agence Régionale de Santé de Provence-Alpes-Cote d’Azur
VU le code de la santé publique et en particulier les articles L. 6122-1 et suivants, R. 6122-23 et suivants ;

VU le code de la sécurité sociale ;

VU la loi n° 2009-879 du 21 juillet 2009 portant réforme de I'hdpital et relative aux patients, a la sante et aux
territoires ; '

VU la loi n® 2016-41 du 26 janvier 20168 de modernisation de notre systéme de santé ;
VU la loi n® 2019-774 du 24 juillet 2019 relative a l'organisation et a la transformation du systeme de sante ;

VU lordonnance n° 2021-583 du 12 mai 2021 portant modification du régime des autorisations d'activités de
soins et des équipements matériels lourds ;

VU le décret n® 2010-336 du 31 mars 2010 portant création des Agences Régionales de Santé ;

VU le décret n® 2018-117 du 19 février 2018 relatif & la simplification et a la modernisation des régimes
d'autorisation des activités de soins et d'équipements matériels lourds ;
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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°® 2022-1237 du 16 septembre 2022 relatif aux conditions d'implantation des equipements
matériels lourds d'imagerie et de I'activité de soins de radiologie interventionnelle ;

VU le décret n°® 2022-1238 du 16 septembre 2022 relatif aux conditions de fonctionnement des équipements
matériels lourds d'imagerie et de l'activité de soins de radiologie interventionnelle ;

VU le décret n® 2022-1765 du 29 décembre 2022 relatif aux conditions d'implantation des activités de soins
de chirurgie, de chirurgie cardiaque et de neurochirurgie modifiant les dispositions relatives a la radiologie
diagnostique ;

VU le décret n° 2022-1766 du 29 décembre 2022 relatif aux conditions techniques de fonctionnement des
activités de soins de chirurgie, de chirurgie cardiaque et de neurochirurgie modifiant les dispositions relatives
a la radiologie diagnostique ;

VU l'arrété du 16 septembre 2022 fixant, pour un site autorisé, le nombre d’équipements d’imagerie en
coupes en application du Il de l'article R. 6123-161 du code de la santé publique ;

VU l'arrété n°2023PRS-06-34 du 22 juin 2023 portant délimitation des zones du Schéma Régional de Sante
Provence-Alpes-Cote d'Azur donnant lieu & la répartition des activités de soins et équipements mateériels
lourds et donnant lieu a I'application aux laboratoires de biologie médicale des régles de territorialité, publie
au recueil des actes administratifs de la préfecture de région Provence-Alpes-Céte d'Azur le 29 juin 2023 ;

VU l'arrété en date du 26 octobre 2023 portant adoption du Projet Régional de Sante 2023-2028 de la région
Provence-Alpes-Céte d'Azur, publié au recueil des actes administratifs de la préfecture de région Provence-

Alpes-Cote d'Azur le 27 octobre 2023 ;

VU le décret du Ministére du Travail, de la Santé et des Solidarités, en date du 16 juillet 2024, portant
nomination de Monsieur Yann Bubien, en qualité de Directeur Général de 'Agence Regionale de Santé
Provence-Alpes-Coéte d'Azur, a compter du 18 juillet 2024 ;

VU l'autorisation d'équipement matériel lourd antérieure, concernant un appareil d'imagerie par résonance
magnétique (IRM), détenues par la SCM Varimed, sise 1 rue Jean Carrara, Eden Park Batiment 1, 83600
FREJUS sur le site d'Imagerie de la SCM a Ia Clinique Les Lauriers, sise a la méme adresse ;

VU la décision n°2023FEN12-062, en date du 19 décembre 2023, du Directeur Général de 'Agence Régionale
de Santé Provence-Alpes-Cote d'Azur, fixant pour I'année 2024, les périodes et le calendrier de depét des
demandes d'autorisation et de renouvellement d'autorisation sur injonction pour les activités de soins et les
équipements matériels lourds visés aux articles R. 6122-25 et R. 6122-26 du code de |la santé publique ;

VU la décision n° 2024BOQOS04-025, en date du 29 avril 2024, portant fixation du bilan quantitatif de 'offre de
soins déterminant la recevabilité des demandes d'autorisation d'équipements d'imagerie en coupes & utilisation
médicale (appareils d'IRM / scanographes), mentionnés au 2° de l'article R. 6122-26 du code de la santé
publique (CSP), a I'exception de ceux exclusivement dédiés aux activités mentionnées aux 6°, 11°, 13° et
21° de l'article R. 6122-25 et ceux mentionnés au 2° de l'article R. 6123-93-3 du CSP pour la période de
dépét ouverte du 1° juin 2024 au 13 aolt 2024 ;

VU la demande n°93-83-24-00158, en date du 12 juillet 2024, présentée par la SCM Varimed, sise 1 rue
Jean Carrara, Eden Park Batiment 1, 83600 FREJUS, représentée par son Gérant, en vue d’obtenir
I'autorisation de radiologie diagnostique, sur le site d'Imagerie de la SCM a la Clinique Les Lauriers, sise a la

méme adresse ,
VU le dossier déclaré complet et les engagements du demandeur ;
VU le rapport établi par l'instructeur de I'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-Cote d'Azur ;

VU l'avis émis par la Commission Spécialisée de I'Organisation des Soins (CSOS) Provence-Alpes-Cote
d’Azur, lors de sa séance du 10 décembre 2024 ;

VU I'équipement matériel lourd de radiologie diagnostique actuellement exploité par le promoteur sur le site

géographique susvisé au jour de la présente décision :
- Appareil d'IRM & utilisation clinique GENERAL ELECTRIC SIGNA EXPLORER N°RD1195 1,5T ;
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CONSIDERANT que conformément a 'article 3 de I'ordonnance n°2021-583 du 12 mai 2021, « /a durée de
validité des autorisations d‘activités de soins et des équipements matériels lourds délivrées en application
des dispositions du code de la santé publique, autres que celles mentionnées aux I, Il et Ill, modifiees par la
présente ordonnance, dans leur rédaction antérieure a la publication de cette ordonnance, est fixée, et le
cas échéant prolongée, jusqu'a l'intervention d'une décision sur une nouvelle demande d'autorisation
déposée a compter de l'entrée en vigueur des décrets » ;

CONSIDERANT que l'article 2 alinéa Ill du décret n°2022-1237 du 16 septembre 2022 susvise préecise que
« Les titulaires d'autorisations d’exploitation d'équipements matériels lourds mentionnés aux 2° et 3° de
l'article R. 6122-26 du code de la santé publique, délivrées sur le fondement des dispositions applicables
avant l'entrée en vigueur du présent décret, en cours lors de l'ouverture de la premiére période mentionnée
au quatriéme alinéa de l'article L. 6122-9 du méme code postérieure au 1er juin 2023, déposent avant la fin
de cette méme période une demande d'autorisation (..,) pour 'exploitation des équipements de matériels
lourds d’imagerie en coupes mentionnés au 2° de l'article R. 6122-26 du méme code dans sa rédaction issue
du présent décret ».(...) Les demandeurs mentionnés au présent lll peuvent poursuivre leur activité jusqu’a
ce qu'il soit statué sur leur demande dans les conditions prévues a l'article L. 6122-9 du code de la santé
publique » ;

CONSIDERANT que les équipements d'imagerie en coupes mentionnés au 2° de |'article R. 6122-26 utilisés
pour la réalisation d'actes diagnostiques (appareils d'IRM / scanographes), sont visés par la réforme des
autorisations sanitaires ;

CONSIDERANT que l'article R. 6122-26 du code de la santé publique modifié par le décret n® 2022-1237
du 16 septembre 2022 relatif aux conditions d'implantation des équipements matériels lourds d'imagerie
remplace les dispositions du 2° de I'article R. 6122-26 par les dispositions suivantes :

« a) Le 2° est remplacé par les dispositions suivantes :

2° Equipements d’imagerie en coupes suivants, a I'exception de ceux exclusivement dédiés aux activites
mentionnées aux 6°, 11°, 13° et 21° de l'article R. 6122-25:

a) Appareils d’imagerie par résonance magnétique nuciéaire a utilisation médicale ;

b) Scanographes a utilisation médicale ; »

Le 3° est abrogé. »

CONSIDERANT que l'article R. 6123-161 du code de la santé publique précise les modalites d’exploitation
de l'autorisation sur le site géographique en fonction des types d'appareils présents et encadre juridiquement
leur nombre maximal ;

CONSIDERANT que la nouvelle nomenclature OQOS pour la radiologie diagnostique (IRM/scanner)
consiste a autoriser un plateau technique composé d'équipements dédiés a l'imagerie en coupes,
comprenant les appareils d'imagerie ou de spectrométrie par résonance magnétique nucléaire a utilisation
clinique ou les scanographes a utilisation médicale, a I'exception des équipements d'imagerie hybrides ;

CONSIDERANT gque les objectifs quantifiés de l'offre de soins (OQOS) prévus dans la décision
n° 2024BOQOS04-025, en date du 29 avril 2024, portant fixation du bilan quantitatif de I'offre de soins
déterminant la recevabilité des demandes d'autorisation d'équipements d'imagerie en coupes a utilisation
médicale (appareils d'IRM/scanographes), pour la période de dépét ouverte du 1er juin 2024 au 13 aolt
2024, fixent & 22 (hors HIA) le nombre d'implantations disponibles sur la zone de sante du Var ;

CONSIDERANT que sur la zone de santé susvisée pour l'autorisation susvisée, TARS PACA a réceptionne
25 dossiers avec 22 implantations de radiologie diagnostique disponibles ;

CONSIDERANT, dés lors, que la demande du promoteur s'est trouvée en concurrence avec d'autres projets,
et que 'ARS PACA a nécessanrement procédé a 'examen des mérites respectifs de chacun des dossiers
présentés au titre de cette zone de santé afin de retenir les dossiers répondant le mieux aux exigences

réglementaires ;

CONSIDERANT qu'aprés appréciation des mérites respectifs, deux grands groupes de dossiers sont
identifiés avec un groupe 1 constitué des dossiers répondant le mieux aux exigences réglementawes et
* portant les meilleurs mérites par rapport & ceux du groupe 2 sur la zone de santé du Var;

CONSIDERANT que le dossier du promoteur fait partie des dossiers du groupe 1 qui répondent le mieux
aux besoins de santé de la population identifiés par le SRS-PRS car, en étant déja detenteur d'une
autorisation, il peut garantir dés notification de I'autorisation une mise en ceuvre de f'autorisation, par
opposition aux promoteurs du groupe 2 qui proposent une date de mise en ceuvre plus lointaine ;
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CONSIDERANT que les dossiers du groupe 1 sont plus compatibles avec les objectifs fixés par le SRS-PRS
2023-2028 car ils s'inscrivent davantage dans les objectifs qualitatifs du SRS-PRS que les dossiers du
groupe 2 par les effets positifs générés par la reconduite d’'une autorisation pre-existante (offre de soins
qualitative reconnue au sein du site géographique, sécurisation de l'offre de la zone de santé incluse dans
I'offre environnante de son bassin de santé) en garantissant la qualité et la sécurité des prises en charge
dans les meilleurs délais pour éviter |'allongement des rendez-vous et les pertes de chance médicales |

CONSIDERANT que ce dossier fait partie des dossiers qui s'inscrivent le mieux dans les priorités du SRS-
PRS car la mise en ceuvre immédiate de |'autorisation garantit 'absence d'interruption des filieres de prise
en charge et le maintien du niveau d’offre de soins en présence via la consolidation de I'offre ;

CONSIDERANT que ce dossier fait partie des dossiers qui s'inscrivent le mieux dans les orientations du
chapitre 7 (comment améliorer la qualité des prises en charge ?) du SRS-PRS par rapport aux primo-
demandeurs d'autorisations de radiologie diagnostique :

- en dispensant des « soins efficaces et sars » (les promoteurs sont des promoteurs déja connus en region
et dotés d’une expérience dans leur organisation de prise en charge) et en poursuivant la prise en charge
sur des sites géographiques disposant d'un « haut niveau de competences et de qualification ainsi qu'un
nombre suffisant de professionnels de santé » constituant « de puissants leviers d'amélioration de la

qualité » ;
- en garantissant des soins « dispensés en temps utile » : les délais d'attente sont réduits avec un promoteur

qui met en ceuvre l'autorisation dés notification ;

- en partageant une « stratégie ayant pour ambition de garantir des effectifs et des compétences dans
I'ensemble du secteur de la santé » qui aboutit & mettre en ceuvre « toutes les mesures qui permettront de
maintenir un effectif suffisant de professionnels de santé et éviter de dégrader la qualité de la prise en soins
et les environnements de travail » ;

CONSIDERANT que ce dossier fait partie des dossiers qui satisfont aux conditions d'implantation et
conditions techniques de fonctionnement et, par I'expertise déja développée depuis plusieurs annees,
permet de garantir une qualité et sécurité de la prise en charge robuste ;

CONSIDERANT qu'il convient donc en priorité d'octroyer une implantation & ce dossier qui fait partie du
groupe 1,

CONSIDERANT que la demande de la SCM Varimed est compatible avec les objectifs quantitatifs de ['offre
de soins de la zone de santé fixés par la décision n°2024BOQOS04-025, en date du 29 avril 2024, portant
fixation du bilan quantitatif de I'offre de soins et répond ainsi aux besoins de santé de la population identifiés par
le SRS-PRS 2023-2028 ;

CONSIDERANT que le projet déposé par la SCM Varimed répond aux objectifs qualitatifs du Schéma
Régional de Santé — Projet Régional de Santé (SRS-PRS) 2023-2028 |

CONSIDERANT que le promoteur dispose déja d'un appareil d'imagerie par résonance magnétique sur son
plateau technique ;

CONSIDERANT que la SCM Varimed souscrit aux engagements particuliers concernant les dépenses a la
charge de I'assurance maladie, le volume d'activité et la réalisation d'une évaluation, conformément a I'article

L. 6122-5 du code susvisé ; )

CONSIDERANT que le projet répond aux besoins de santé de la population identifiés par le schema régional
de santé 2023-2028 de la région Provence-Alpes-Cote d'Azur ;

CONSIDERANT que le projet présenté est compatible avec les objectifs fixés par ce schéma ;

CONSIDERANT que le projet présenté satisfait aux conditions d'implantation et aux conditions techniques
de fonctionnement prévues par la réglementation ; :

CONSIDERANT que le dossier présenté est conforme aux conditions posées par l'article L. 6122-2 du code
de la santé publigue.
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DECIDE

ARTICLE 1:

La demande présentée par la SCM Varimed, sise 147 rue Jean Giono, 83600 FREJUS, représentee par son
Gérant, en vue d'obtenir 'autorisation d’équipements d’imagerie en coupes & utilisation médicale
(appareils d'IRM et/ou scanographes), mentionnés au 2° de I'article R. 6122-26 du code de la santé publique
(CSP), a l'exception de ceux exclusivement dédiés aux activités mentionnées aux 6°, 11°, 13° et 21° de
l'article R. 6122-25 et ceux mentionnés au 2° de l'article R. 6123-93-3 du CSP, sur le site de I'imagerie de la
SCM a la Clinique Les Lauriers, sise a la méme adresse, est accordée.

ARTICLE 2 :
L'équipement matériel lourd de radiolegie diagnostique autorisé au jour de la décision est le suivant .
- 1 appareil d'IRM a utilisation clinique dont 'exploitation est deja mise en ceuvre.

Le projet d'acquisition d'un ou plusieurs équipements supplémentaires, par rapport a la liste susvisée, devra
faire I'objet d'une information au Directeur Général de I'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-Cote
d'Azur. L'ARS examinera la demande avant I'ajout d'un nouvel équipement sur le site géographique. Elle
précisera au promoteur la procédure administrative applicable pour son projet, au regard des conditions
d'implantation et conditions techniques de fonctionnement prévues par la réglementation.

ARTICLE 3 :
L’autorisation est délivrée dans les conditions fixées par les articles R. 6123-161, R. 6122-37 et D. 6122-38

du code de la santé publique.

Lorsque le titulaire de l'autorisation met en service l'activité de radiologie diagnostigue, il en fait sans délaila

déclaration de mise en ceuvre au Directeur Général de 'Agence Régionale de Santée.

La déclaration prévue est adressée au Directeur Général de I'Agence Régionale de Santé par lettre
recommandée avec demande d'avis de réception, ou par tout moyen assurant des garanties équivalentes
de réception a date certaine. Elle doit également comporter les engagements au respect de la conformité de
I'activité de soins ou de I'équipement matériel lourd aux conditions d'autorisation.

Sont joints a cet envoi, tous documents attestant que le titulaire a obtenu un résultat positif aux contréles
techniques applicables, le cas échéant, a ses installations.

Le titulaire peut commencer I'exercice de l'activité de soins et dispenser des soins remboursables aux
assurés sociaux a partir du jour suivant cet envoi.

Dans le délai de six mois, une visite de conformité peut étre réalisée par I'Agence Régionale de Santé
Provence-Alpes-Céte d’Azur et programmeée par accord entre I'Agence et le titulaire.

ARTICLE 4 :
La durée de validité de la présente autorisation est de sept ans a compter de la date de réception de Ia
déclaration de mise en ceuvre de I'activité de soins par le Directeur Général de 'ARS Provence-Alpes-Cote

d’Azur.

Conformément a 'alinéa 3 de l'article L. 6122-10, le titulaire de I'autorisation devra déposer un dossier de
demande de renouvellement simplifié au plus tard 14 mois avant |la date d'échéance de son autorisation sur
I'applicatif national Sl-Autorisations.

Un tableau de bord des autorisations détenues et des procédures a respecter est disponible en ligne sur
I'applicatif national Sl-Autorisations, pour chaque promoteur, lui permettant de consulter la situation
administrative des autorisations qu'il detient.

ARTICLE 5 :

Conformément & l'article L. 6122-11 du code de la santé publique, |'autorisation susmentionnée doit faire
I'objet d'un commencement d'exécution dans un délai de trois ans et doit étre achevée dans un delai de
quatre ans a compter de la réception de la présente autorisation, sous peine de caducité.

ARTICLE 6 :

Toute modification portant sur les locaux ou les conditions d'exécution de l'autorisation de 'activité de soins
devra faire I'objet d’une information au Directeur Général de I'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-
Coéte d’Azur, en lui communiquant les documents afférents a ce projet (article D. 6122-38-1l du code de la

santé publique).
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ARTICLE 7 :

La présente décision est susceptible de faire I'objet d'un recours hiérarchique dans un délai de deux mois a
compter de sa notification, dans les conditions prévues par l'article L. 6122-10-1 du code de la sante
publigue.

Ce recours ne constitue pas un préalable obligatoire au recours contentieux. || est adressé au Ministre en
charge du Travail, de la Santé, des Solidarités et des Familles :

Direction Générale de I'Organisation des Soins
Sous-Direction de la Régulation de |'Offre de Soins
Bureau R3
14 avenue Duqguesne
75350 PARIS 07SP

Elle est également susceptible de faire I'objet d'un recours contentieux devant le Tribunal Administratif
compétent dans un délai de deux mois a compter de sa notification dans les conditions prévues par I'article
R. 421-1 du code de justice administrative.

ARTICLE 8 :

Le Directeur de I'Organisation des Soins de I'’Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-Cote d'Azur et le
Directeur Départemental concerné sont chargés de I'exécution de la présente décision qui sera publiee au
recueil des actes administratifs de la Préfecture de Reégion.

Marseille, le 30 janvier 2025.

/
B e

Pour le Dfrecteur,%?:éné?af dé;ﬁ’/'l—?S-PA’CA
et par délégefion.
Le Directeur Gerigral Adjoint
gllviﬁg,.Biahic
-
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